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1. OBJETIVO:

Desarrollar y fortalecer la vigilancia post comercializacién de los Reactivos de Diagndstico In Vitro

que se utilizan en las &reas de Laboratorio Clinico, Tomas de Muestras, Patologia, Servicio Pre

ransfusional, Atencién Pre Hospitalaria, Servicio de Urgencias, Hospitalizacion y Salud Publica
los servicios de la Subred Sur.

ETIVOS ESPECIFICOS:

fificar, recolectar y gestionar la informacién sobre efectos indeseados asociados a los
tivos de Diagnostico In Vitro utilizados en los servicios antes mencionados de la Subred

.0

» Monitorear las condiciones de almacenamiento, distribuciéon y entrega de los Reactivos de
Diagnostico In Mi ue condicionen directamente riesgos en la prestacién de los servicios.

+ Realizar seguimiento
con los reportes que
— INVIMA.

2. ALCANCE:

HASTA: La identificacién, seguimiento y ¢
relacionados con el uso de Reactivos de Diagnd

3. JUSTIFICACION:

se hace necesario identificar y calificar los efectos indeseado
calidad de los reactivos de diagnéstico in vitro, asi como la identifi
o0 caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos.

08 por defectos en la
de los factores de riesgo

El programa de Reactivovigilancia se basara en la notificacion, registroyg’eval istematica
de los problemas relacionados con los reactivos de diagnéstico in vitro, e determinar
la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir los ificidentes o tos

adversos, relacionados con reactivos.

4. A QUIEN VA DIRIGIDO:

Las indicaciones establecidas en este Manual van dirigidas a todo el personal que mang
reactivos de diagndéstico in vitro en las sedes donde se presta el servicio de Toma de muest
Laboratorio Clinico, Patologia, Servicio Pre transfusional, Atenciéon Pre Hospitalaria, Urgencig
Hospitalizacion y Salud Publica, pertenecientes a la Subred Integrada de Servicios de Salud S
E.S.E. Se incluyen los siguientes perfiles: Bacteriélogos, Médicos, Enfermeras jefe, Auxiliar de
Enfermeria, Auxiliar de Laboratorio, Médico Pato6logo.

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

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

NFORME DE SEGURIDAD: Comunicacién enviada a la Agencia Sanitaria por los titulares del
0 Sanitario de un reactivo de diagnéstico in vitro, que contiene al andlisis y la evaluacién

d para promover la proteccion 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
cada nimero sobre cad

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN :
material de control, utilizado solo o"en asociaci
utilizado in vitro para el estudio de muestr,
donaciones de sangre, 6rganos y tejidos

producto reactivo, calibrador, elaborado en
n otros, destinado por el fabricante a ser

1. Estado fisiolégico o patologico.
2. Anomalia congénita.

3. Determinacién de la seguridad y Compatibilid Ofes potenciales.
4. Supervisién de medidas terapéuticas.

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO ALTERADO: Se ¢
de diagnostico in vitro se encuentra alterado cuando:

ende urPproducto o reactivo

«/ Se haya sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazad s glementoSieonstitutivos
que forman parte de la composicion oficialmente aprobada.

« Cuando se le hubieren adicionado sustancias que puedan modfficarNglis efefios o
caracteristicas fisico-quimicas.

« Presente transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, micreiio o}
funcionales.

« El contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original tot

parcialmente.

AN

De acuerdo con su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las debida
precauciones.

« 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

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
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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
o del importador, o del distribuidor, o del que almacene o acondicione que se encuentren
autorizados por la autoridad sanitaria competente.

ice envase 0 empaque diferente al autorizado.
e introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos.

marca presenta apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobado, sin serlo.

+ No esté ampar con registro sanitario.

TICO HUERFANO: Son los reactivos de diagndstico in vitro
potenciales, enflos cuales’no existe un interés de comercializacién por parte de los laboratorios
pllg no presenta un incentivo econémico a pesar de poder satisfacer

RO RAPIDO: Son aquellos reactivos de diagnéstico in
especializado para su utiIizacién no. utilizan equipos

LABORATORIO: Denominado (General
iene aplicacion general de laboratorio, que

REACTIVO IN VITRO USADO SOLO EN INVES Denomlnado "Research Use Only -
RUO e Investigation Use Only - IUO". Los reactivo§ i age |nvest|ga0|on generan un
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REACTIVO PARA USO IN VITRO IUO: Reactivo que se encuen
pruebas.

(RECALO): El Objetivo de este reporte es conocer de manera directa la info
con la Seguridad y Desempefio de los productos notificados por los act8
importadores, prestadores de servicios de salud), para la toma de medidas sani
haya lugar en funcion de la proteccion de Salud Publica del pais. Estos reportes per
informacion relevante como la trazabilidad del reactivo, los potenciales riesgos y la
correctivas y preventivas iniciadas.

RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO: Una de las posibles acciones adelantadas p
controlar o mitigar el riesgo, derivado de un reactivo de diagndstico in vitro que presente fallas de
calidad por tratarse de un producto alterado, fraudulento o por problemas en alguna de las etapas
de la cadena productiva.
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DEFECTOS DE CALIDAD: Cualquier caracteristica fisica o quimica del reactivo de diagnéstico
in vitro, que no corresponda a las especificaciones técnicas establecidas por el fabricante y con
las que fue autorizado por el Instituto Nacional de Vigilancia Medicamentos y Alimentos.

EACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO FRAUDULENTO:
e entiende por producto o reactivo de diagndstico in vitro fraudulento cuando:

A en el registro sanitario, o que impida que el reactivo cumpla de manera segura y
ctiva con el uso previsto.

O INDESEADO: Acontecimiento relacionado con la atencién recibida por un paciente, que
tiene o puede tener consecuencias negativas derivadas del uso de un reactivo de diagnostico in
vitro.

NORMA EMITIDA POR

Ministerio de Salud

Decreto 3770 y Proteccién Social

Ministerio de Salud

Decreto 1036 y Proteccion Social

Resolucién 000132 2006 Acondiciopami INVIMA
para Reactivos de Diagnésti€g. In Vit0'
Por la cual se adaptan las buehas pra
- clinicas para las instituciones qu Ministerio de Salud
Resolucion 2378 2008 investigacién con medicamentos ccion Social
humanos
Resolucion 2013 Por la cual se implementa el
2013038979 Nacional de Reactivovigilancia.

Por la cual se definen los procedimientos y

L condiciones de inscripcion de los Prestadores
Resolucion 3100 2019 de Servicios de Salud y de habilitacién de
servicios de salud.

Por lo cual se establecen los servicios y
tecnologias en salud que integran las canastas
o020 | Para la atencién de 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, Ministerio de
Resolucion 1463 2020 | tamizaje y diagnostico SARS-CoV2 (Covid-19) Salud y

que integra las canastas de servicios y | Proteccién Social

Ministerio de
Salud y
Proteccién social

Resolucion 1161

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
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tecnologias en salud, se establece su valor y el
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 Ministerio de
solucion 200 2021 atencién del paciente (Point Of Care Testing) Saludy
dentro de la prestacion integral de servicios de | Protecciéon Social
salud.

ONSABLE:

Es responsabilidad de la referente de Laboratorio de la Subred Sur y el Referente Institucional
del Programa de ivovigilancia designado por la referente del laboratorio o director de
Servicios Complgmentari@s, la actualizacién y divulgacion del presente Manual, la socializacién
se realizara antlalmente J0” cuando sea necesario y la actualizacién cada afio o cuando sea
necesario.

7.1. FUNCIONES DE SABLE DEL PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA:

a. Adoptar y adaptar e Reactivovigilancia atendiendo los lineamientos que para

b. Asegurar la disponibilidad
permita su trazabilidad y la inv
reactivos de diagndstico in vitr
reportes de los mismos.

que, a lo largo del ciclo de vida del producto,
efectos indeseados que puedan causar los
egistrar, evaluar, gestionar y notificar los

c. Comunicar al Instituto Nacional de Vigi
ocurrencia de efectos indeseados, dentr
Resolucion 2020007532 de 2020.

y Alimentos - INVIMA, dentro de los términos establecidos.

imentos - INVIMA, las
diagnéstico in vitro que
érminos estdblecidos en la

e. Comunicar al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
alertas internacionales que estén asociadas a los reactiv
comercializa o comercializé dentro del territorio nacional, en |
Resolucién 2020007532 de 2020.

f. Atender oportunamente los requerimientos de informacion realiza p NVIMA, con
relacion a la Reactivovigilancia.

7.2. OTRAS ACTIVIDADES DEL REFERENTE INSTITUCIONAL DEL PRO
REACTIVOVIGILANCIA:

+ Conformar, crear oficialmente y activar un Comité de Reactivovigilancia para coordinz
gestionar las Unidades de Analisis que se convoquen con ocasién de los Eventos Adve
e Incidentes que se presenten con el uso de reactivos contemplados en los Decretos 3778
de 2004 y 1036 de 2018.

»  Seran funciones del Comité de Reactivovigilancia, entre otras, las siguientes:

» Realizar andlisis de causalidad y acciones de mejora con cada proveedor, frente a
Eventos adversos y/0 incidentes reportados.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico 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.
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» Informar y solicitar al proveedor la reposicién de un producto cuando haya sido objeto
Unidad de Analisis por Eventos adversos y/o incidentes.

» Adelantar evaluacién y seguimiento a los proveedores que hayan sido requeridos para
reposicién de sus productos con ocasién Unidad de Andlisis por Eventos adversos y/o
incidentes.

Retroalimentar al usuario (interno y/externo) acerca de la reposicion de uno o varios
roductos asociados a Unidad de Andlisis por Eventos adversos y/o incidentes.

stablecer mecanismos de capacitacién del Programa de Reactivovigilancia a los
profesionales involucrados en el manejo de reactivos contemplados en los Decretos 3770
de 2004 y 1036 de 2018.

» Desarrollar, ntener y fortalecer permanentemente el Programa de Vigilancia Post

La Subred Integrada de
que se define como ¢
comercializacion de los
identificacion y cualificacion
reactivos de diagnéstico in vitr
sistematica de dichos problemas rminar la frecuencia, gravedad e incidencia de
los mismos.

Salud Sur E.S.E., disefié un Programa de Reactivovigilancia,
actividades que tienen por objeto la vigilancia post
iagnéstico in vitro y desarrollo de actividades para la
indeseados ocasionados por defectos de calidad de los

En caso de presentarse algun incidente
inmediatamente al area de seguridad del p
métodos de notificacién:

0 con reactivos, debe reportarse
ante cualquiera de los siguientes

« Correo: reportandoeventos@subredsur.gov.ce

« Aplicativo Almera para el Registro de incidentes y'\g

« Formato “CA-SDP-FT-09 REPORTE DE SUCESOS REMACIONADOS CON LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE”. O reportar directament eferente del programa de
Reactivovigilancia a través del formato “COM-LAB-
EVENTOS ADVERSOS POR REACTIVOS”.

« Verbalmente al lider del Programa de Reactivovigilancia.

v Notificacion al INVIMA mediante el “FORMATO DE REPORT
INDESEADOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO “IN VITRO” (RDIV)” que
en la pagina del INVIMA en el link de Reactivovigilancia.

8.2. GESTION INSTITUCIONAL DEL EVENTO ADVERSO / INCIDENTE:

Para que el reporte sea util, es necesario que se desarrolle un analisis de las causas
favorecieron la ocurrencia del evento adverso (EA) y siendo el “Protocolo de Londres”
metodologia utilizada ampliamente en Colombia y recomendada para el andlisis de los eventos
adversos e incidentes, es asi como la Subred Sur se acoge a ella teniendo en cuenta los
siguientes términos de oportunidad:

« Eventos Graves: Se dispondra de 72 horas para realizar el andlisis.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico 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
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« Eventos Moderados o Leves: Se dispondra de 5 dias habiles para realizar el andlisis.

Este proceso basico de investigacion y analisis esta bastante estandarizado. Fue disefado
ensando en que sea Util y pueda usarse tanto en incidentes menores, como en eventos
versos graves. No cambia si lo ejecuta una persona o un equipo grande de expertos. De igual
pera, el investigador (persona o equipo) puede decidir qué tan rapido lo recorre, desde una
orta hasta 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
contribfitivos. La decisién acerca de lo extenso y profundo de la investigacién depende de la
2dad del incidente, de los recursos disponibles y del potencial aprendizaje institucional.
Teniendo en cuenta la identificacién anterior se determinara la unidad de andlisis de acuerdo a
la severidad del evento en tres unidades:

v/ Mesa ggfieral.
+ Mesa frasversal!
+ Mesacri

Las Mesas de Analisis S
Protocolo de Londres, rea
barreras protectoras que mini

erdisciplinarios que buscan, mediante la metodologia de
igagion de lo ocurrido, para clasificar, aprender y generar

Mesas de Analisis General: Estas
en las Sedes de la Subred Sur, revi
no requieren cita previa, se hacen en los ser ran soluciones. Referentes de las lineas
y requieren convocatoria previa, revisa
planes de mejora.

Mesa de Analisis Critico: Son lideradas por
convocatoria previa, participacion de la alta dire
eventos adversos centinelas.

Seguridad del Paciente y requieren
n de mejora. Se hacen con

Ruta a seguir:
1. Identificacion y decision de investigar:

Independientemente de los criterios que se utilicen, toda organizacion debe hace
los motivos y las circunstancias por las que se inicia una investigacion.

2. Seleccion del equipo investigador:

Hay que reconocer que un proceso complejo como este requiere, ademas de conocimiento
y experiencia en investigaciéon de incidentes, conocimiento y experiencia clinica especifica.
Idealmente un equipo investigador debe estar integrado por 3 a 4 personas lideradas por un
investigador. Un equipo debe contar con:

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

Experto en investigacién y andlisis de incidentes clinicos.
Punto de vista externo (miembro de Junta Directiva sin conocimiento médico especifico).
Autoridad administrativa senior (Director Médico, Jefe de Enfermeria, etc.).

Autoridad clinica senior (director Médico, Jefe de Departamento, Jefe de Seccion,
especialista reconocido, etc.).

iembro de la unidad asistencial donde ocurrié el incidente, no involucrado
directamente.

Es posible que para investigar un incidente menor una persona con competencias multiples
(investigador, autoridad administrativa y clinica) sea suficiente.

C S KKK

Las declaraciones y observaciones inmediatas
orienten a obtener el tipo de informacién que se

que antecedieron el incidente, de la interpretacién acerca de
en el incidente y de aquellas circunstancias y dificultades que

Protocolos y proCegdin lacionados con el incidente.
Declaraciones y obse
Entrevistas con los involucr.

Evidencia fisica (planos del piso, as gde turnos, hojas de vida de los equipos
involucrados, etc.).

Otros aspectos relevantes tales como indi
personal bien adiestrado.

insuficiente o inadecuado es mejor reservarlas para las entrevistas. s

recolectarse lo mas pronto posible después de ocurrido el incidente.

Una de las mejores formas de obtener informacion de las personas
incidentes clinicos son las entrevistas personales. El equipo investigador d
entrevistar y es responsable de llevarlas a cabo lo méas pronto posible.

La entrevista debe ajustarse a un protocolo cuyo propésito es tranquilizar al entrevistad
obtener de él un andlisis y unas conclusiones lo més cercanas a la realidad de
acontecimientos. La entrevista idealmente debe realizarse:

v
v
v

En lugar privado y relajado, lejos del sitio donde ocurrié el incidente.
El entrevistado puede estar acompanado por quien desee.

Explicar el propésito de la entrevista.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico 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
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v
v

<

L S N N N

€L R KX

o

Las

entre las fuentes. Es util familiarizarse con alguna de las siguiente
precisar la cronologia:

v

5.

Explicar al entrevistado el motivo de la entrevista.

Garantizar que lo dicho durante la entrevista no va a ser objeto de represalias y va a
mantenerse bajo estricta confidencialidad.

Establecer la cronologia del incidente.
Identificar el papel del entrevistado en el incidente y registrar el limite de su participacion.

stablecer con la ayuda del entrevistado, la secuencia de hechos que llevaron al
incidente.

Comparar esta informacion con la secuencia general que se conoce hasta el momento.

Identificar las acciones inseguras.

identificar acciones inseguras relevantes para el caso, sin
es o0 no culpable.

relativamente facil identificar no adherencia a
recomendacione Recordar que en la practica diaria es aceptable algun

grado de variacion.

Cuando el entrevistado identifica unfactor
la situacién actual o si se trata de un p

vo, preguntarle si es especifico para
ral de la unidad asistencial.

Cierre: Permitir que el entrevistado haga todag que tenga.

Las entrevistas deben durar entre 20 y 30 minuto

Precision de la cronologia del incidente:

entrevistas, declaraciones y observaciones de quienes

papel y las dificultades enfrentadas por los involucrados.

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

Identificacion de las acciones inseguras:

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico 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 altima
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Una vez identificada la secuencia de eventos que condujeron al incidente clinico, el equipo
investigador debe puntualizar las acciones inseguras. Es probable que algunas se hayan
identificado durante las entrevistas o como producto de la revisién de la historia clinica. Sin
embargo, es util organizar una reunion con todo el personal involucrado en el incidente para
que entre todos intenten identificar las principales acciones inseguras. La gente que de
alguna manera participé en el incidente usualmente es capaz de identificar el motivo por el
al ocurrié. El facilitador debe asegurarse de que las acciones inseguras sean conductas
pecificas —por acciéon o por omisién- en lugar de observaciones generales acerca de la
lad de atencion. Es facil encontrarse con afirmaciones tales como “mala comunicacién”
rabajo en equipo deficiente”, las cuales pueden ser caracteristicas reales del equipo, pero
que corresponden a factores contributivos mas que a acciones inseguras. Aunque en la
practica las acciones inseguras y los factores contributivos se mezclan, es aconsejable no
explorar estos ultimos hasta que la lista de las primeras este completa.

6. Identificacion os factores contributivos:

icar las condiciones asociadas con cada accion insegura. Cuando
imero de acciones inseguras es bueno seleccionar las mas
zarlas una a una, dado que cada una tiene su propio conjunto

Es posible que cada
desmotivacion (individu

El Plan de Accién es una actividad
riesgos asistenciales, auspiciando

asistencia prestada, con una actitud emineq
profundo en nuestra cultura organizacional.

adversos deben orientarse de la siguiente manera:

+ Orientaciéon al aprendizaje, creando una cultura institucional impulse el aprendizaje
activo con compromiso ético.

+ Gestion por procesos, introduciendo la seguridad del pacie form sversal en
el disefio de todos los procesos del servicio de salud.

+/ Formacioén, orientando las acciones formativas de los profesionales a 138 necegidades
identificadas en seguridad del paciente.

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

' Trabajo en equipo, avanzando en la seguridad del paciente mediante la cooperacié
todos los profesionales.

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

+/ Participacion, promoviendo actividades informativas y de participacién social
relacionadas con la cultura de seguridad.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico 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
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El plan de accién debe incluir la siguiente informacion:

«/ Priorizacion de los factores contributivos de acuerdo con su impacto sobre la seguridad
futura de los pacientes.

« Lista de acciones para enfrentar cada factor contributivo identificado por el equipo
investigador.

signar un responsable de implementar las acciones.
Definir tiempo de implementacién de las acciones.
Identificar y asignar los recursos necesarios.
Hacer s to a la ejecucion del plan.

Cierre formal cugndo la implementacién se haya efectuado.

A N SR N
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©
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cion Efectiva de Acciones de Mejora:

Mensualmente desde e

desGeguridad del Paciente. se realizard el seguimiento al
cumplimiento de las accio i

de cumplimiento que sera Comité de Seguridad del Paciente cada tres
meses.

La retroalimentacién a los servicios, as sede la gestion y las acciones de mejora
implementadas frente a la notifica i ificaday por ellos, estara en cabeza de los

directores de Servicio y profesionales
(ULC) en las diferentes USS.

8.3. NOTIFICACION DE EFECTOS INDESEADQS
REACTIVOVIGILANCIA - INVIMA

INVIMA.

v Reporte Periodico con incidentes o en cero: Mediante el Reporte Masivo'e
portal web del INVIMA de acuerdo con la periodicidad establecida por la |
2013038979 de 2013 (Trimestral).

Todos los reportes deberan realizarse a través de la plataforma web, en la siguiente ru

*  www.invima.gov.co

» Dispositivos Médicos.

* Reactivos de Diagnéstico in vitro.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
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b. Diligenciar el formulario teniendo en cuenta el trifg
primeros dias del mes siguiente al trimestre del re
establecido el reporte se registrara como extemporaneg

c. Dar

Reportes Reactivovigilancia.
Digitar usuario y contrasena.

Seleccionar lo que se desea reportar.

EFECTOS INDESEADOS

repore || IS 5 dias calendario
INMEDIATO A =

r

*Articelon 16 y17 Resclucion 2015038979 de 2013,

click en guardar como se sefala en la figura.

- REPORTE
PERIODICO CON || Trimestral
INCIDENTES O EN _—>
CERO

REPORTE " 5 dias calendario
INMEDIATO fdreic \
—
REPORTE " /’
PERIODICO Trimestral

e

invira

d. Posteriormente, llega un correo electrénico confirmando el ingr repor cero, con
la siguiente informacién:

v

Fecha y hora del ingreso

« Cobdigo asignado

v Afio de reporte

+/ Trimestre reportado

« Nombre de la institucion

' Tipo de registro

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
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RETSE008 - REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E INPORTADORES DE REACTIVOS DE v,
DIAGNOSTICO IN VITRO Y PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

Primer Teime Enero a Marzo Primera semana de Abn
Segundo Trimestre Abril a Junio Primera semana de Julio
ercer Tnmestre Julio a Septiembre  Primera semana de Octubeel
Cuano Trimestre Octubre a DiciembirefPrimera semana de Enero

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

1 NIT DE LA ORGANCACION 2. RAZON SOCIAL

Nots Aclasoria: A sontingacidn podes noBficar ante ol INVIMA qur ls Organizacién, NO presentt Evenios adversos ¢ ncidenies <on el wso de Ios reactives de
dugnesticsd mvitro, durants ol rimeitre, marcands ol periade y ol 2he correspendionte. Este s¢ habilita les cince primeces Sias hibies pottenores & la Nnsligacidn dol
trimestre. Tengs on cusnts Gue ¢ sistenss no b permitind realizar nolificaciones de 3Acs anteriores, 8040 de trisne s tren antericeed durants L mitsma vigencia. 5! notifics
2ot fusea Se 1oa tempos stablecidon estos guedarin marcados COMO ELXIEMPOrANeOs.

3. Afo ¢u Repore 4 Pariode [Trmeste

Seleccomwe ¢ AAC G Fagore - ‘ Seleccome o Fercce -

4 Conervacon ool Regornm

Primor Tamestre

4000 camateres Can 2 entes
L5 Informacidn contenda en e56 reporta 85 nfomacion epidemiologra, Dor 10 tanto Bane cardcier confidencidl ¥ s& ubizars uncaments con ings santancs

£l Ministeno de Saiud y la Proteccitn Socal y of INVIMA son £33 (nicas iInsttuciones competentes pata su divuigacidn. (Ley © de 1070

Guards’ I Cancaler

Lineamientos para el Reporte Masivo Trimestral (Incid
a. Dar click en Reporte Masivo Trimestral.

b. Leer las indicaciones establecidas en la plataforma. Para descargar gPforma e debe ser
diligenciado por el responsable del programa institucional de Rea€tivovi designado
por la organizacion, dar click en “Descargar Plantilla reporte Trimestraf c e sefigla en
la figura.

c. Leer el instructivo del formato. Instructivo para el diligenciamiento del re
trimestral por parte de los actores del programa Nacional de Reactivovigilancia.

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

ARILRACKO PO A1 Nembes de ls
R Pr AT Depanammens | Al Gl AN Dassnsie ~Nowr [P oat-Sry AT Merwddov

TR rivorts s Tomarsw

CIproficasone por Campa .

asivo Trimestral”, esta es la hoja de trabajo donde
po, es muy importante que para el diligenciamiento

d. Después, seleccionar la hoj
se ingresan todos los dat

porte Masivo Trimestral” y anexarlas en la

e. Copiar todas las filas diligenciadas en la
To valores (los datos deben quedar sin

hoja “Plantilla de Cargue” con op
formato).

'nv‘,mo A LDGAR DONDX OCUSIPO 11 CVENTO O IWCIDEWTY

[Pt ot o gt g e g . i 8

ettt tebartats

\ . i los file
4.Copie todas las filas diligenciadas en la hoja Reporte Masivo Importante. E:cucr:c ":Im?l[z mwl?re o “e 4 I:
Trimestral y péguelas en la hoja plantilla de cargue con opcidn de qQue s& enduentren Lajo & UILMO NegIstra en 12
pegado - valores (los datos deben quedar sin formato) hoja de calculo, Si excede of limite de caracteres
yio no cumple con el tpo de dato, la plantilla

trimestral no podrd ser cargada

NOTA: Limpiar siempre las filas que se encuentran bajo el ultimo registro en ja d
célculo. Si excede el limite de caracteres y/o no cumple con el tipo de dato, la planti
trimestral no podré ser cargada.

f.  Guardar el archivo con el nombre sugerido o escribir otro nombre seglin preferenci
seleccionar la ubicacion de destino en una carpeta del disco duro o donde se desee
guardarlo, de esta manera se puede iniciar el cargue de la informacién en el aplicativo web
de Reactivovigilancia, seleccionando el archivo en la ubicacién correspondiente.

g. Dar click en “Cargar Plantilla Trimestral con Evento” como se sefala en la figura.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
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Reporte trimestral de incidentes asociados al uso de Reactivos de Diagnostico bn Vitro por pane de Prestadores de @ VideoTutorial
Servicios e Salud y Fabricanies e Importadores

A continuacion podra realizar la notificacion Inmestral de los ncidentes asociades al uso de reactvos de diagnéstico in witro

1. La mformacion requanda en el presente reporte elecirénico contiene los mesmes campos del formulanio de ReactivoVigifancia
(REAR) que descrbe las mstrucciones de dibgenciamsento de |as secciones AalaF

4. El Invima ylo las Secretanas de Salud segun comesponda, e notificard a su comeo electrénico el recibide e ingreso del consolidado
de los reportes, indicando el Codigo INVIMA asignado por cada repore, para su posterior seguimiento

5. Las entidades de vigiancia y control, podran solicitar informacion adicional para ampliar @l estudio del caso, para elio deben allegar
archives escaneados de certificados, fotografias, msetos entro olras, al correo electrénico reactivovigilancia@invima.gov.co o alos
correos de las Secretanas de Salud que corresponda. Con frecuencia esta documentacion es de suma utilidad para describir @
interpratar las crcunstancias en las que se produo el incidente y procedes con el cieme del caso

6 Recuerde que los iempos de notificacion del reporte trmestral son

[Frimer Trimestre Enero 3 Marzo [Fnimera semana de Abnl
[pegundo Trimestre Abnl a Junio Primera semana de Julo
[Teccer Tnmestra Julio a Septiembre  Pnmara semana de Oclubre
iCuarto Tnmestre Cctubre a Diciembre}Pnmera semana de Enere |
Tabla 1. Tiempos de nobificacion para repoerte penddico de ReactivoVigilancia

Ca!gar Piantilla de Repore Trimestral con Evento |

Lo anterior, en cumplimiento a lo establecido en la Resolucidn 2013038979 de 2013 "Por la cual se implementa of Programa
Nacional de ReactivoVigilancia®

La informacion contenida en este reporte es informacién epidemioldgica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizars
unicamante con fines sanitarios. El Ministerio Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las dnicas instituciones
competentes para su divulgacién. (Ley 9 de 1573).

h. Seleccionar “Buscar Archivo” y cargar.
N

Raporte inmesiral de incicentes 350¢iados al uso o8 Reactivos 0o Dragndstico In VItro (archvo en Excel)

Cargar un archivo & Buscar Archivo
Cargar Archivo
Al Nombre A2 2 AG.::M
Secuencal de la ; Dep A3, Ciudad o - AS. NIT c d
(11 apica)

i. Dar click en “Validar Plantilla Trimestral”, como lo sefala la figura. El sistema iniciar
proceso de validacion, si no presenta error generard un mensaje indicando que la plantilla
cumple con los controles de validacién y habilitara el boton “Cargar Reportes Trimestrales
con Evento”.
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LABORATORH Carrers 89 Proceso Exitoso
2 calope | CORDOBA | MONTERWA | 000 T | 8002135681 | Amo g
CALOPE No 19A.48 El Archivo de Cargue Masivo
Tamestral con Evento cargado fue
correciamente validado y puede
AB. Nivel
AL Rombee
Secuencial dela B AdCuded | A s | 9 e - I8 oa; | S B 8. Sexo
(% apica)
|
meg Cargar Reportes Trimestrales con Evento  Limgnar contenido del Archivo
VALIDACIONES
j- Darclic en “Cargar R es strales con Evento”, aparece el mensaje que se muestra
en la siguiente imagen y | unfcorr, lectrénico con la siguiente informacién:

' Cadigo INVIMA

« Fecha de ingreso del reporte

+ Nombre del reactivo de diagnéstic

+ Registro Sanitario o permiso de comereializa
v Expediente

« 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 electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
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RESULTADO DEL PROCESO DE CARGUE DE ARCHIVO TRIMESTRAL CON INCIDENTES ASOCIADOS AL USO DE REACTIVOS
DE IRAGNOSTICO IN VITRO

83300 de manera exitosa al Sistema de Informacion

r
NCEa. A ContnuCON Se presenta un resumen o2l tramite

grama Nacional ge

Feiha y HO gel Ingreso. 29/6/2018 11:55

TOlal de registios Cargados en & sistema lemporal 2

El sistema ha notificado a2 s 13408 Tenga en cuenta Gue
NEOrtacor. rabacante

30 IFNNJCO 3 Ca0a

una vez el lr g
un Corred ¢
LON v razadindaa

Cerrar el Reporte de Cargue Masive Trimestral con Evento

Finalmente, para IM tificacion de los efectos indeseados, hay que tener en
cuenta como se clasifican,| i
riesgo sanitario, segun el 0 deak004:

« Categoria lll (Alto riesgo)
« Categoria Il (Mediano riesgo)
« Categoria | (Bajo riesgo)

La Categoria | incluye los siguientes reactivos de diagné8 vitro:
v Medios de cultivo.

+/ Componentes de reposicion de un estuche.

v/ Materiales colorantes.

« Soluciones diluyentes, tampones y lisantes.

+ Soluciones de lavado.

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

+/ Biologia Molecular.
v Endocrinologia.

« Toéxico-Farmacologia.
v Quimica sanguinea.
v/ Hematologia.

v Inmunologia.

Notal Legal: Est4 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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+ Microbiologia.
« Coproparasitologia.
« Coagulacion.
« Gases sanguineos.
Uroanalisis.
Células de rastreo de Inmunohematologia.

v Pruebas de auto diagnéstico y autocontrol.

« Usados p
para trasplante

También hay que contemplar la
segln el Decreto 1036 de 2018 art. 7.3.

Tabla No
GRUPOS DE CLASIFICACION RUO-IUO
AREA GRUPO DESCRIPCION
Gi Preparaciéon de muesiEs, amplifi€acion, deteccion y
cuantificacion de &cidos nuglei
G2 Oligonucleétidos y Primers Si
G3 quividualizados. Preparacion para
BIOLOGIA MOLECULAR biologia molecular
G4 Reactivos para la secuenciacion de ADN
G5 Clonacién, transfeccion y transformacion
G6 Productos complementarios para biologia molec
G7 Cultivo celular
Gs Anticuerpos  monoclonales y policlonales para
] oncologia
BIOLOGIA MOLECULAR
Go9 Anticuerpos monoclonales 'y policlonales para
inmunologia
G10 Proteinas solubles
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G11 Epi-genética
G12 Viabilidad, ciclo celular, proliferaciéon y apoptosis
G13 Stem cell
G14 Preparacién de Muestras para biologia celular
G15 Citotoxicidad
G16 Productos complementarios para biologia celular

OTROS G17 Qr?tl:;ilcl)orz gg(reegz iegfggg:ntran incluidos dentro de las

Finalmente, tener en cuenta la clasificacién de los siguientes reactivos segun el
Decreto 1036 de 2018 a saber:

icuerpos, proteinas receptoras especificas, ligando secuencias

; activos similares, que a través de una reaccion por la unién
quimica espeaifica con ancias en una muestra, se utilizan para identificar y
cuantificar una Sstangi imica individual o ligando en muestras bioldgicas. Ej. 10 Test

la informacién relacionada con la
seguridad y desempenio del Reactivo de Diagnéstico | i sando datos relevantes, como
la trazabilidad, los potenciales riesgos y las acciones

tres tipos de Reportes:

o Alerta: Sospecha de una situacion de riesgo, asociadawasi&” utiliz
Diagnéstico In vitro con una falla, que pueda afectar la salud de
trascendencia social, frente a la cual se hace necesario el d
Publica urgentes y eficaces.

o Recall: Retiro definitivo de un Reactivo de Diagnéstico In vitro, como cons
accién preventiva o correctiva del fabricante.

e Hurtos: Notificacién del robo de Reactivo de Diagnéstico In Vitro en el territorio
con el fin de recomendar abstenerse de adquirirlos, y solicitar informacion relacionada ace
de la ubicacion de los reactivos de Diagnéstico In Vitro involucrados en el Hurto.
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Subred Integrada de Servicios
de Salud Sur E.SE

GESTION DE ALERTAS SANITARIAS

uuM Ve

Egoe

ALERTA SANITARIA

N*2 - Moniteres de publicidad

Ivioma advierte L clodadania sobee oferta / publicidad con fines do

& 12 deteceida de COVIDW19

Bogoth D.C., 4 de mayo de 2020, Frente 3 1 emergencia sanitara que atrves ol
Pas 3 causa ce la pandemia par ol COVID-18, of Ingttuts Nacional ce Vighanch
¢ Medica Abmentos (invimal, retera a l crudadania sobre i pubbodad
cen hnes o pais de pruehas ripidss fraudulentss (sn
D bueno de mportacion) paa s deteccn Or

st santaro 0 ¥n

COVID, 0 L e mmwdion wirtuaben, © formantinds sy wllizacn por purte te

porsanal 10 it

£ Invima continda mantorerdo la peblicidad sobre estos produces, y N ({‘)

Teasdulonts, puss A0 cumntan con Regato Santado ol con visto bueno de

rportacin & Ui o0 b Yeribirils Uiy de Comercio Extesior - YWCE
Drusbas Ripidsy
TEST PERSONAL COVIOAS, NET MEDICAL TRADE SIAS, 50 wed Mantiteado

Actualizacion mensual de alertas en la Pagina Oficial del INVIMA

MRALAAL0N ; €520 Hroducto 1O Cuenta con Registro Santario y & fecha, wwwnvima.gov.co [Link Reactivovigilancia y flink Tecnovigilancia para
10 50 ha emitido Wisto Duend para J4R0MAr B4 IMpOmacise, 3 traves o VUCE conocimiento de las IPS, Impoﬂndorﬁ, Laboratorios y Usuarios en
PROMED COVID 19 RAPIO TEST - "PROMED - PROGROUP INTERNATIONAL G."i

"+ btg ek peogseucen o iies ChANSNCRUNCiARCD e

producto no cwanth con Registo Sanitarda, y & i lecha, no 90 han radicado 3 Ik o ol .
folicitudes 2 travks de VUCE para obterer storizacitn de mportacion MMBMM:—OIJM@M“HQS—wjg
Invima?page:2

LABOUN (COVIO-1 ASSAY), £5to procucts 1o cusnta con Ragato Santaio, y &

1a fecha, no o4 han radicaco selicitudes & taves de VUCE para obtensr

2R0r23¢idn de Impontacién

MEDSAN COVIO-19 IgM/NGG Rapid Test cetiro £CO AMERICA SAS ¢ IDONEOUS
SOLUTIONS COLOMBIA $.A8. Lyte producto mo cumta com Begatro Santar, y 0

In focha, 70 w¢ han radicadn solictudes & travis g VUCE paea obtwnsr

Invimo in |mo

Las Alertas Sanitarias se consultan cada 15 dias en la pagin eb del INVIMA, Alertas
Sanitarias e Informes de seguridad, Dispositivos Médicos y ‘@iras Tecnolo
registro de la consulta en el formato destinado para tal fin.

En caso de que alguna de las Alertas publicadas, aplique para algu

clinicos de la subred y en el comité mensual de seguridad del paciente; h
del Reactivo dentro de la Institucion e informar al Proveedor para el cambio
mismo.
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Productos Vigilados

3 2 Medicamentos y productos ' Cosméticos, Aseo y % = = e
EL Alimentos y bebidas & biologicos 5 l Plaguicidas Dispositivos médicos
|
Consultas y servicios en linea Alertas sanitarias E

j{; Coronavirus (COVID-19)

Nuevos lineamientos
para el reporte de

Ver mas ElInvima informa a las direcciones
territoriales de salud, profesionales

Alerta sanitaria sobre: Flexbon ...

A Autorizacién Sanitaria de
b Uso de Emergencia - ASUE

Alerta sanitaria sobre: Temple ... . .
. & La autoridad sanitaria
aficin Virtial Ver mas de México habilit 24

de las instituciones.

El Invima informa que la autoridad
sanitaria de México — Servicio

Alerta Sanitaria sobre: el producto fraudulento Nacional de Sanidad, Inocuidad y.
G Aulavirual GUAPANELADA ..

Ver mas Invima contintda con la
i_ Alertas sanitarias e desconcentracion de

Informes de seguridad En el marco del proyecto Invima en
Alerta sanitaria sobre: Zero Xtrem, Xtremex y similares ... las regiones, el Invima adelantc la
Jpnvima gov.co/alertas/alertas-sanitarias-general . jomada de desconcentracion de..

8.5. RIESGOS RELAGIONADQ@S A0S REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO:

* Riesgos en la fase P

SUBPROCESO RIESGO

. Inadecuadas condiciones de temperatura, humedad,
iluminacién

ALMACENAMIENTO

Confusién entre productos de diferente naturaleza

+ No contingencia para el reemplazo de equipos de
refrigeracién

- Falta de competencia técnica del personal

DESARROLLO DE . . .
METODOLOGIA Registros equivocados

. Falta de inserto

DISTRIBUCION,
TRANSPORTE Y
ALMACENAMIENTO

Inadecuadas condiciones de transporte y almacenamiento

+ Riesgos en la fase Analitica:

SUBPROCESO RIESGO

DESEMPENO . Falla en las caracteristicas .del reactivo con alteraciones en
los valores de control de calidad y muestra.
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Falta de competencia técnica del personal

Registros equivocados

Falta de inserto

CONTROL DE CALIDAD
Ausencia de control interno (error aleatorio)

Ausencia de andlisis de control interno

No valoracién de control externo

* Riesgose fase Post Analitica:

SUBPROCESO RIESGO

SEGF?IIEESGISSIC())S'\l E conocimiento de las fichas de seguridad
8.6. ALGUNAS SITUACIONES REPORTADAS:
Eventos Adversos:

« Falsos positivos y negativos que llegaron a nfanos del pagi

« Demora en el diagnéstico de un paciente, debido £z Sultados entregados por el

« Diagnéstico errado, debido a un resultado inconsi y ta relacionado al
desempefio del reactivo.

Incidentes (Defectos de Calidad del Producto):

<

Humedad.

Danos en los empaques.

Etiquetado incorrecto e inconsistente en los diferentes empaques del produgto.
Productos abiertos, con derrames, abolladuras.

Falta de inserto o que el mismo no se encuentre en idioma castellano o esté incompleto

Comportamiento persistente de falsos positivos y negativos.

C KK

Persistencia en errores sistematicos y/o aleatorios.
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8.7. CAPACITACION:

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

+ Desarrollar jornadas periédicas de capacitacion en los servicios donde se utilizan reactivos
diagndstico in vitro.

entacion del programa de Reactivovigilancia en las Unidades Locales de Comunicacién
), programadas por los profesionales de enlace.

emana de la seguridad del paciente

8.8. INDICADORA

Nombre del Indicador: Formula del Indicador
\

Porcentaje de Eve
relacionados con Reactivig

N.2 de eventos adversos relacionados con
reactivos diagnoésticos / N.2 total de eventos
adversos reportados * 100

.2 de eventos adversos relacionados con
diagnésticos detectados y gestionados /
tal de eventos adversos detectados

con reactivos diagnésticos * 100

Porcentaje de eventos adverso
relacionados con Reactivos de Diagnostico
gestionados
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