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1. DESCRIPCION DEL PROCESO Y/O PROCEDIMIENTO RELACIONADO Y
RESPONSABILIDAD DE ELABORACION DEL MANUAL

El presente manual rige bajo el Acuerdo 641 de 2016 por medio del cual se efectud la
re nizacion del Sector Salud de Bogota Distrito Capital y en su articulo 2 establece: “Fusion de
resas Sociales del Estado. Fusionar las siguientes Empresas Sociales del Estado, adscritas a

Sg aria Dlstrltal de Salud de Bogota D. C como sigue: Empresas Sociales del Estado de

arios para el perfeccionamiento del proceso de fusién de las Empresas Sociales del Estado,
se establece un periodo de transicion de un afo contado a partir de la expedicion del presente
Acuerdo.

En cuya virtud decid oracién socializacién, implementacién y evaluacién de los documentos

Macroproceso:
Proceso: i6n de Alternativas para el Cuidado de la Salud
Subproceso: i6 | Cuidado Integral en Servicios Complementarios
o - Patologia y Servicio Transfusional
Manual:
2. OBJETIVO
Disenar, implementar, recolectar, evaluar y rmacién de los efectos adversos o

icio en las tomas de muestras y
s de almacenamiento, distribucion y

3. JUSTIFICACION GRUPO PARA LA ELABORACION DEL MANUAL
De acuerdo a la dinamica del laboratorio se hace necesario identificar y califi

con estos. El programa de reactivo vigilancia se basara en la notificacién, registro y eV
sistemética de los problemas relacionados con los reactivos de diagndstico in Vitro, con el fin
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

4. ALCANCE Y APLICABILIDAD

El presente Manual va desde la adquisicién de los reactivos, almacenamiento y distribucién a las
diferentes &reas del Laboratorio hasta la identificacion de posibles eventos adversos que se
puedan presentar durante éste proceso.

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacién
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 version de cada documento sera la Unica valida para su utilizacion y estara disponible 2017-06-08.
Pagina 3 de 23



ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD.C.

SALUD

Subred Inlegrada de Servicios
de Salud SurE.SE

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E

MANUAL DE REACTIVO VIGILANCIA

EA-ADI-MA-03 V1

Todas las indicaciones establecidas en éste Manual van dirigidas al personal auxiliar y de
Bacteriologia que maneja Reactivos de diagnéstico in vitro en las sedes donde se presta el servicio
de toma de muestras y Laboratorios Clinicos pertenecientes a la Subred Integrada de Servicios de
Salud Sur E.S.E.

5. . MARCO NORMATIVO

Ministerio de

Por la cual se adopta la Clasificacion Unica de
proteccioén 4678 Procedimientos en Salud — CUPS vy
social se dictan otras disposiciones
I\SA;TL'JS(;"O di Por el cuql se reglamenta la gestion ir_1tegra|

2014 | Decreto Proteccién 351 de los residuos generados en la atencion en
salud y otras actividades.
2014 | Resolucion Estandares de habilitacion
Por la cual se definen los procedimientos y
2014 | Resolucién condiciones de inscripcion de los Prestadores
de Servicios de Salud y de habilitacion de
servicios de salud.
. Por la cual se implementa el Programa
2013 | Resolucion | INVIMA Nacional de Reactivo vigilancia.
r la cual se establece el modelo de
2013 | Resolucién | INVIMA inspeccidn, vigilancia y control sanitario para
loS preductos de uso y consumo humano
Ministerio de
2012 | Resolucion | proteccion 123
social
Congreso de
2011 | Ley Colombia 1438
Ministerio de
2010 | Resolucién | proteccion 1998
social
Ministerio de . .
. » Lineamientos par
2009 | Circular proteccion 0-58 tuberculosis y lepra
social
2008 Ley 1193 |Congreso de 1193 Modifica parcialmente
de 2008 Colombia octubre de 2003 ejercicio de la
Congreso de Por la cual se crea el sistfem
2007 | Ley Colombia 1164 calidad en la rama ejecutiva del
y en otras entidades prestadoras de
Ministerio de Por el cua,ll se estgblece el sistemla, obligatasio
2006 | Decreto proteccion 1011 de garantia de calidad de la atencion en sa
) del sistema general de seguridad sociale
social

salud
Ministerio de por el cual se reglamenta parcialmente la Ley

2006 | Decreto la proteccién | 2323 92 de 1979 en relacién con la Red Nacional de
social Laboratorios y se dictan otras disposiciones.
2005 | Decreto Ministerio de | 4725 Por el cual se reglamenta el régimen de

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacién
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 version de cada documento sera la Unica valida para su utilizacion y estara disponible 2017-06-08.

Pagina 4 de 23




SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD.C.
SALUD

Subred Integrada de Servicios
de Salud Sur ESE

MANUAL DE REACTIVO VIGILANCIA

EA-ADI-MA-03 V1

proteccion registros sanitarios permiso de
social comercializacién y vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos para uso humano
005 | Directiva Nllrlgtlgfzecrilc’?n de 4 Sistema de gestion de la calidad en las
gocial entidades y organismos distritales
: Requisitos generales para los laboratorios de
Norma SO 17025 ensayo y calibracién.
Ministerio de Por el cual se reglamenta el régimen de
roteccion 3770 registro sanitarios y la vigilancia sanitaria de
gocial los reactivos de diagnéstico in vitro para
examenes de especimenes de origen humano
Por el cual se reglamentan el régimen de
s registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de
2004 | Resolucion | INVIMA 132 los reactivos de diagnostico in vitro para
examenes de especimenes de origen humano
. Para la gestion integral de los residuos
2002 | Resolucion hospitalarios y similares.
Por el cual se reglamenta la gestion integral
2000 | Decrsto . de residuos hospitalarios y similares
ambiente
L Como apoyo diagnostico, los resultados de
1999 | Resolucion M|n|ster|o_de oratorio clinico es parte integral de la
salud publica
.. | Ministerio de ones sanitarias que deben cumplir los
1999 | Resolucion salud publica 4445 pnientos hospitalarios y similares
1997 | Decreto | Ministerio de| 45,3 scftica colombiana NTC SO 9001
salud publica
.. | Ministerio de ividades, Intervenciones y
1994 | Resolucion salud publica 5261 Plan Obligatorio de Salud
Por el ¢ gglamenta el manejo de la
Ministerio de infeccion inmunodeficiencia
1993 | Decreto salud publica 1571 humana (VIH inmunodeficiencia
P adquirida (sida) otras enfermedades de
transmisién sexu
Congreso de Sistema General Social en
1993 | Ley Colombia | 1% Salud.
Por la cual se dicta
Conareso de cumplimiento del titulo IV
1988 | Ley Cologmbia 73 1979, en lo referente a
sanitarias que deben
establecimientos hospitalarios y si
Alcaldia
Norma mayor de |[NTCGP 1000 | Sistema de gestion de la calidad
bobota
Norma Icontec T;%gso para la rama ejecutiva del poder publico
Norma Icontec ISO 9001 para la rama ejecutiva del poder publico
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6. MARCO CONCEPTUAL

6.1. DEFINICIONESH1

FPA: La NFPA (National Fire Protection Association), una entidad internacional voluntaria creada
para promover la proteccion y prevencién contra el fuego, es ampliamente conocida por sus
ares (National Fire Codes), a través de los cuales recomienda practicas seguras

nimero sobre cada color. Asi mismo, no es aconsejable clasificar los productos quimicos por
cuenta propia sin la completa seguridad con respecto al manejo de las variables involucradas.

La norma NFPA 70 de a través de un rombo seccionado en cuatro partes de diferentes
colores, indicar los eligrosidad de la sustancia a clasificar

6.2. CLASIFICACI TIVOS2

Reactivos de Diagnosticg” in —Vitro: Elaborado en material de control, utilizado sélo o en

asociacion con otros, destiflado por ¢ icante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras
i das las donaciones de sangre, 6rganos Yy tejidos,
formacion relacionada con:

1. Un estado fisiologico o p
2. Una anomalia congénita.
3. La determinacion de la segurid

Reactivo de diagndstico in vitro alterado: producto o reactivo de diagnéstico

in vitro se encuentra alterado cuando:
v' Se haya sustituido, sustraido total o

e 0 reemplazado, los elementos

v Cuando se le hubieren adicionado sustanciaseq
caracteristicas fisico-quimicas.

v' Presente transformaciones en sus caracteristicas
funcionales.

v'El contenido no corresponda al autorizado o se hubiere aido del original total o
parcialmente.

v De acuerdo con su naturaleza no se encuentre almacenado o ¢
precauciones.

Reactivo de diagndstico in vitro fraudulento:

Se entiende por producto o reactivo de diagnéstico In vitro fraudulento cuando:

1. Fuere elaborado por un laboratorio o establecimiento que fabrique, acene//o
acondicione y no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura (BPN
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA) d
con las disposiciones vigentes.

2. No provenga del titular de los registros sanitarios del laboratorio o establecimiep
fabricante o del importador, o del distribuidor, o del que almacene o acondicione que
encuentren autorizados por la autoridad sanitaria competente.

! es.wikipedia.org/.../Asociacién_Nacional_de_Proteccién_contra_el_Fuego
2 www.saludcapital.gov.co/../DECRETO%203770%20DE%202004
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3. Utilice envase o0 empaque diferente al autorizado.

4. Fuere introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos.

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

6. No esté amparado con registro sanitario.

Reagtivo de diagnostico huérfano: Son los reactivos de diagnoéstico in Vitro potenciales, en los
les no existe un interés de comercializacién por parte de los laboratorios productores, ya que su
olf&wo presenta un incentivo econdmico a pesar de poder satisfacer necesidades de salud.

montaje y cuya interpretacion y lectura es visual arrojando resultados cualitativos que se observan
ya sea por intensidad de color, aglutinacion o formacién de anillos, entre otros, destinados por el
fabricante para ser utili directamente por el usuario.

Reactivo de diagnostico in’vitro para investigacion: Cualquier reactivo para el diagnéstico in
investigaciones efectuadas en un entorno cientifico y que no

e Es responsabilidad de la Coosdinadora,de Laboratorios de la Subred Sur, la actualizacién y

e Es responsabilidad de los
reactivos y la capacitacion al p
estos.

e Sera responsabilidad de todos
correspondiente informe de eventos
manipulacién de los mismos.

8. DISPOSICIONES GENERALES

La clasificacién de los reactivos de diagnéstico in vitro se debe b;
Categoria 1l (alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y Categoti
cuenta el conocimiento, entrenamiento, tecnologia, andlisis e impacto resultado, de acuerdo
con lo siguiente:

Categoria llI: Incluyen los siguientes reactivos de diagnéstico in vitr
1. Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes d
sanguineos y demas tejidos y 6rganos para trasplante.

2. Usados para asegurar compatibilidad inmunolégica de sangre y demas tejid
trasplante.

3. Usados para diagnostico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligros
vida en la poblacion general colombiana, incluyendo las Pruebas répidas.

Categoria II: Incluye los reactivos de diagnodstico in vitro que estén relacionados con
siguientes areas:

> Biologia Molecular.

» Endocrinologia.

3 Decreto 3770 de 2006
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Téxico-Farmacologia.

Quimica sanguinea.

Hematologia.

Inmunologia.

Microbiologia.

Coproparasitologia.

Coagulacién.

Gases sanguineos.

oanalisis.

las de rastreo de inmunohematologia.
2bas de autodiagndstico y autocontrol.

VVVYVYYVY

>

Categotria I: Incluye los siguientes reactivos de diagnéstico in vitro:
o Medios de cultivo.
o Componentes de reposicion de un estuche.
o Mat lorantes
o Solticiones yentes, tampones y lisantes.
o Soluciones de lavado.

8.2. CLASIFICACION D TIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO RESPECTO DE LOS
AGENTES TRANSMISIB
- Para la clasificacion de loSke 0S
se aplicaran las reglas 1 y 2 con las
o el estado inmune de individuos
- Estos Reactivos de diagndstico in Vi ili ara diversos propdésitos, tales como tamizaje,
diagnéstico o manejo del paciente. En i
el término "agente transmisible" se refiere a infecciosos convencionales tales como

bacterias, virus, hongos y protozoos, asi co

iagnéstico in vitro respecto de los agentes transmisibles
btiene informacion sobre el estado de enfermedad

Regla 1: Reactivos de diagndstico in vitro utili
respecto a agentes transmisibles

Se clasifican como Categoria Ill los reactivos de diagnostigo
presencia o exposicidbn a un agente transmisible en la s
derivados de la sangre, tejidos u érganos para determinar
trasplante.

ol utilizados para detectar la

Regla 2: Reactivos de diagnodstico in vitro utilizados para determi esta mune y el
estado y manejo de la enfermedad con respecto a agentes transmisib

Se clasifican como Categoria lll:

» Los reactivos de diagnostico in vitro para detectar la presencia o la exposic
transmisible que cause una enfermedad peligrosa para la vida y exista alig
propagacioén en la poblacién colombiana.

» Los reactivos de diagndéstico in vitro para detectar la presencia o la exposicion a un age,
transmisible que cause una enfermedad congénita que sea peligrosa para la vida d
descendencia del individuo infectado.

n agente
riesgogde

8.3.CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA
APLICACIONES DIFERENTES A LA DETECCION DE AGENTES TRANSMISIBLES

Para la clasificacion de los reactivos de diagnéstico in vitro utilizados para la determinacion de

grupos sanguineos o tipificacion de tejidos se aplica la regla:

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacién
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 version de cada documento sera la Unica valida para su utilizacion y estara disponible 2017-06-08.
Pagina 8 de 23




SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTAD.C.

Tt MANUAL DE REACTIVO VIGILANCIA EA-ADI-MA-03 V1

de Salud Sur ESE

Regla 3: Reactivos de diagnodstico in vitro para tipificacion inmunoldgica en transfusiones y
trasplantes.

Se clasifican como categoria lll los reactivos de diagnéstico in vitro utilizados para la tipificacion
asica (Anti A, Anti B, Anti AB y D) o de tejidos para asegurar la compatibilidad inmunoldgica de la
re, los componentes sanguineos, los tejidos u 6rganos para transfusién o trasplante.

ado como de clase | o Il segun el Caso.
2 un kit contenga varios reactivos de diagndstico in vitro sera clasificado de acuerdo

8.4.PROGRAMA DE REACTIVO VIGILANCIA
El personal debe conocer los requisitos de la normativa legal vigente en relacién al programa de
Reactivo vigilancia a a las Tomas de muestras y Laboratorios Clinicos.

8.4.1. Entrenamiento y cdpacitacion en el programa de Reactivo vigilancia
Realizar la apropiagion de @pceptos y herramientas requeridas para evaluacion de los
incidentes adversos asociado o de los Reactivos de diagnéstico.

8.4.2. Evaluacion de la capacitacio
Efectuar la evaluacién de la capacitacion, realizagfido elfCorrespondiente analisis.

8.4.3. Seleccion de Reactivos
Garantizar que los Reactivos empleados cumplen a iva legal vigente que le aplica y las
caracteristicas requeridas para el fin propuesto.
Realizar la verificacion (si aplica) de:
» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y ace
diagnostico vigente.
» Registro sanitario vigente, para reactivos de diagnostiee
minimo la informacién requerida acorde al Decreto 3770 de 200
= Requerimientos para los Reactivos de diagndstico:
almacenamiento provistos por el distribuidor.
v Reporte de concepto técnico (Principio de la prue
componentes;
Inserto en idioma castellano, donde se describa, entre otros, elfcontenidgydel
estuche; Tipo de muestras o espécimen,
Protocolos de ensayo, Reactividad cruzada;
Sustancias interferentes, Calculo e interpretacion de resultados,
Condiciones de almacenamiento, uso, seguridad y restricciones Especiales;
Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas y tiempos,
Precauciones, Limite de deteccion, Estabilidad de la lectura de la prueb
Reproducibilidad/Precision.)
= Realizar la correspondiente recepcion técnica.
= Consultar las alertas internacionales y el Hurto de Reactivos de Diagndstico in vitro: pagina
del INVIMA www.invima.gov.co ---->Reactivo vigilancia ---->Gestién de alertas sanitarias.

iento de los Reactivos de

en contener como

copdiciones de

za de los

<\

AN N NN
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La informacién que se puede encontrar, contempla recomendaciones, informacién general,
Alertas, Informes de Seguridad sobre productos como también los Retiros de producto del
mercado, notificados por los fabricantes de reactivos de diagnéstico in vitro en
cumplimiento de sus responsabilidades respecto a la seguridad, calidad y desempefio de
los productos que comercializa en el mundo.

Con lo anterior el INVIMA puede identificar, evaluar, valorar e intervenir en los casos en
que los reactivos de diagnostico in vitro se comercialicen en nuestro pais y sea necesario
aplicar alguna medida de indole sanitaria para posteriormente comunicar a la comunidad el
ltado de la gestidn de los riesgos identificados.

ficacion de area para ubicacion de los Reactivos

Verificar la disponibilidad y suficiencia de areas para ubicacién de Reactivos.

e Inspeccionar que se cuente con el espacio suficiente para su almacenamiento y que el
ambiente es adecuado (Permite la limpieza y desinfeccién sin dificultad del ambiente, sin

e Garantizar que se cue
el proceso no se afectan |
e Verificar que los Reactivos

iciones adecuadas para el almacenamiento y que en
as de los Reactivos.

v Permitan ser limpiados con f en riesgo la integridad del producto.

v" No dificulten la limpieza del ambient jemplo, pisos, paredes) ni las tareas de
mantenimiento.

v' Permitan el desplazamiento de per r piento de materiales.

v" En los casos en que el Reactivo no cumg as especificaciones o su fecha de

vencimiento este prdéxima para tal efec smefaran las acciones preventivas o de
mejora pertinentes.
v/ Para los Reactivos de diagnéstico in Vitr S gren ser almacenados en
congeladores o refrigeradores se debe garantizar [que se cumpla con la capacidad y la
temperatura adecuada.
Ver: “Procedimiento manejo del almacén del laboratori®

8.4.7. Identificacion y clasificacion de los Reactivos
Determinar los Reactivos de diagndstico in Vitro empleados en la to
clinico y su clasificacion, diligenciando el formato de Reactivo vigilancia.
Ver: “Incidentes o Eventos adversos por tecnologia o reactivos DSC-LAB-FT-43.

de muestra laboratorio

8.4.8. Verificacion del empleo adecuado de los Reactivo de diagndstico in-vitto
Asegurar que el empleo de los Reactivos de diagndstico in-vitro estd de acuerdo cong
por el fabricante. Conservar disponibles, en las &reas de trabajo, los insertos de los proceg
técnicos.

Realizar actividades de actualizacion en control de calidad, validacién de métodos y mejoramie
del sistema de calidad analitico.
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8.4.9. Determinar la disposicion final de los Reactivos que se encuentran proximos a
vencer

Teniendo en cuenta la semaforizacion, descrita en el “Procedimiento manejo del almacén del

laboratorio” DSC-LAB-PR-12, en caso que el Reactivo no cumpla con los requerimientos para el fin
ropuesto, se identifica como No conforme, se realiza la solicitud verbal de reposicion al proveedor,

se e entrega a este el reactivo en cuestion y se recibe el de reposicion.

.10. Determinar la disposicion final de los Reactivos vencidos

azon valida, se elimina como residuo quimico. Igualmente, los residuos que quedan en
o contenedores originales de los reactivos, se descartan como residuos quimicos en la
caneca destinada para tal fin.

AL DEL EVENTO ADVERSO / INCIDENTE
ento adverso, incidente o complicacién establece una herramienta
que disminuye la frecuencia; fortalece la proactividad para identificar los déficits en barreras de
, potencia su efectividad en la reduccién de los mismos;
fortaleciendo la seguridad g esos de atencion para todas las unidades de servicios de
salud que integran la Sub ervicios de Salud Sur E.S.E. definiendo como componentes
para su gestion:
e El sistema de notificacion
e Consolidacion diaria de la
V1)

e Investigacién de los casos siguien
revision de registros de H.C.,
Tecnovigilancia, entrevista a funcionarios

atencion del paciente, aplicando metodologia de causaysa
¢ Definicion de Plan de Mejora para el proceso especifico del caso
Seguimiento y cierre del plan de mejoramiento
9.1. NOTIFICACION DE EVENTO ADVERSO / INCIDENTE CON RE IVOS \N
En caso de presentarse algun incidente o evento con reactivos, debe reportarse inmediatamente al
area de seguridad del paciente mediante cualquiera de los siguientes métodos de notificacion:
Correo: seguridadpacientesubredsur@gmail.com
Linea telefénica: 7428585 extension 1181
Formato “Reporte de errores o fallas en la atencion” DE-CA-FT-02
Verbalmente al lider del Programa en el area de calidad.
Aplicativo de OPS con su respectivo usuario y contrasena tanto para el administrador como
para el usuario (Colaborador de la Subred Sur)
Alternativamente realizar la notificacion al INVIMA mediante el “FORMATO DE REPORTE [DE
EFECTOS INDESEADOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO “IN VITRO” (RDIV)” que se encue
en la P4gina del INVIMA en el Link de Reactivo vigilancia.

VVVVYVYY

Se debe tener en cuenta los anteriores incidentes para tabular el indicador de: “Porcentaje de
Eventos Adversos relacionados con Reactivos diagndsticos”
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“Todos podemos caer en el error, pero soélo los necios perseveran en él.”
Marco Tulio Cicerén (106 - 43 AC)
9.2. CLASIFICACION DE LOS EFECTOS INDESEADOS CON REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
IN VITRO
¢ Evento adverso: Dafo no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacién de un reactivo de diagnéstico in vitro.

¢ Incidente: Potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que
pédria ocurrir como consecuencia de la utilizaciéon de un reactivo de diagnéstico in vitro.
ismo cualquier circunstancia que suceda en la atencidn clinica que, aungue no
ere dafo, en su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencion.
9.8, DOLOGIA DE ANALISIS-Protocolo de Londres
Este modelo mira el proceso de atencion desde un enfoque sistémico mas amplio (multicausal)
para encontrar las brechas e incorrecciones involucradas en todo el sistema del cuidado de la
salud y no simplemen vento en si para detectar las causas de error. En él se involucran todos
los niveles de la or , incluyendo la alta direccion, debido a que las decisiones que alli se
toman terminan p@r impactar directamente en los puestos de trabajo y pueden, en ocasiones,
facilitar la aparicioride errores gueslleven a eventos adversos.

-~

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALDAD

DE SUCESOS ADVERSOS

. Acciones

Organizacién
y gerencia

Barreras y
defensas

N
:

R ADMINISTRATIVAS EVENTO

=) DUEONES iad R S ADVERSO
@]

:

FALLAS FALLAS PRACTICAS
LATENTES ACTIVAS SEGURAS

p wy

==Y Tarea y Tecnologia -) ACCIONES

Equipo ) NEGLIGENCIAS
- -

Contexio

institucional Ambiente

Su implementacién en el campo de la atencién en salud exige la iRgestigacion exhaustiva para
saber qué pasé, involucrando todos los procesos, por lo que en su | i i
recomienda que, en lo posible, se aleje de la evaluacién del desempeno
procesos disciplinarios y retaliaciones, lo cual ocurre muy frecuente en nuestro
9.4.Investigacion de eventos adversos e incidentes

Una vez se reporta un evento adverso, la persona o el equipo lider o referente pata
del paciente debe seguir los siguientes pasos para la investigacion:
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= Revision de la historia clinica: la primera fuente de informacién debe ser la historia clinica.
Alli se encuentra la mayor parte de la informacién necesaria para, objetivamente, saber
qué pasd. Quien investiga (usualmente el Director del Programa de Seguridad del Paciente
o referente de seguridad de la institucién) debe hacer una revision muy cuidadosa de la
historia clinica, elaborar un resumen que contenga las fechas y los aspectos clinicos mas
importantes de la atencion médica, haciendo énfasis especial en los atributos de calidad:
oportunidad, seguridad, pertinencia y continuidad. Este resumen y la historia clinica
completa deben estar disponibles al momento del andlisis del evento en el comité se
seguridad.
evistas: es muy importante, también, para quien investiga hablar previamente con los
ucrados y preguntarles sobre su version de lo sucedido. En ocasiones, si es posible,
plar con el paciente y la familia ayudara también a tener mas elementos de juicio para la
discusion al momento del andlisis. Se debe indagar sobre la accién insegura o falla activa y
los factores que contribuyeron en la accién. Se recomienda entrevistar a todos los
miembros del servicio en busqueda de factores que pudieron contribuir a la presencia de la

|o, si se encuentra en buen funcionamiento, si
i el personal ha sido entrenado en el uso de la

en el personal o una ausencia del
cuando se considere necesario.

ges contribuyentes como son los del
ecnologia, del ambiente, del

por frecuencia e impacto, segwdamente nace la aceié
preventiva a futuro (barrera) para evitar que el mismo evento se ggpita. En el transcurso del
tiempo la Direccién del programa de seguridad del paciente hacer vigil nC|a para que
efectivamente se implementen las acciones de mejora recom
describen los factores contribuyentes mas comunes.

9.5. Analisis de eventos adversos e incidentes.
Una vez finalizada la etapa de investigacion que define los casos que requie
convoca a reunion cumpliendo los siguientes pasos:

» Citacion por el lider de seguridad del paciente de los lideres de procesos y f
administrativos y/o asistenciales de la subred Sur, cuya participacion sea necesaria segu
naturaleza de cada caso, previa notificacion y autorizacion de su participacion por parte de
subgerentes cientificos de la subred Sur.

> Lectura del resumen de la investigacion del caso por el funcionario del equipo de seguridad del
paciente de la Subred Sur, para contextualizar a los participantes del caso objeto de analisis.

» Nombre del caso: especificando el dafo en el patient o falla en la atencién que se presenté en
cada caso.
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» Aplicacion de la metodologia causa-raiz para el andlisis alimentando primero la accion
insegura (se debe definir en términos muy generales que contemplen todos los factores
contributivos, por ejemplo “inadecuado procedimiento de”), seguido de cada uno de los
factores contributivos que apliquen para el caso en andlisis que incluye el formato de protocolo
de Londres DE-CA-FT-01 V1.

Paciente de edad avanzada, o
neonato, recién nacido o nifo.
Paciente con antecedentes
clinicos de importancia.

Paciente con varias
enfermedades de base.

Paciente inconsciente.

Paciente con creencias sociales o
culturales que limitan la atencion:
omisibn de informacibn o no
adherencia al tratamiento.
Paciente ansioso.

Paciente que omite informacion.
Entrega de turno sin
comunicacién de los eventos
importantes o relevantes.

No comentar entre los miembros
del equipo que atiende las pautas
terapéuticas y  colaborativas
requeridas.

No contar con protocolos de
atencion, guias clinicas,
uales asistenciales, o con

Edad.

Antecedentes.

La complejidad de su enfermedad.

El disefio de idad de la

estructura de la misma.

La presencia de cali
informacion, socializacién, dispofibilid
y facilidad de consulta de™g
protocolos, y procedimientos misionalg

n mal estado sin
nimiento, personal que
equipos sin
manejo de

La presencia, disponibilidad, estado de
los equipos, y capacitacion sobre los
quipos.

Personal
Cansancio. enfermeria,

Somnolencia. por carga laboral alta en m
organizaciones.
Personal asistencial

Sus competencias técnicas y no técnicas | actualizacion o  con
experiencia.

Su estado de salud fisica y mental. Personal asistencial estresado.

Su actitud y motivacién. Personal asistencial desmotivado
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y poco comprometido.

La  apropiacion de lineamientos | Adherencia a guias, manuales,
institucionales. protocolos, procedimientos, etc.
Entrega de turno sin

comunicacion de los eventos
Comunicacién ausente o deficiente del | importantes o relevantes.

equipo de trabajo con el que se presta el | No comentar entre los miembros
servicio. del equipo que atiende las pautas
terapéuticas y  colaborativas
requeridas.

El supervisor del personal en
entrenamiento no esta disponible
o la supervision es deficiente.

No hay un lider en el equipo que
atiende o coordine o su
coordinacién es deficiente.

No hay disponibilidad de
profesionales para una
interconsulta o  solicitud de
concepto terapéutico.

Camillas sin barandas, rampas
sin antideslizantes, bafos sin
antideslizantes etc.

Alto volumen de pacientes en el
servicio de urgencias u oleadas
de pacientes en ciertos
momentos del dia.

Ambiente en el que se cuenta con
personal con poca experiencia o
entrenamiento  y  pocos
pecialistas.

iluminacién, ventilacion,
cido, sitio ruidoso.
mal disefiados que

Falta de supervision.

La sobrecarga de trabajg”

Mezcla de habilidades.

El ambiente fisico.

Patron de turnos.

Clima laboral. Nota: Si

directo con el que se atiendle un
paciente es de tipo equipo de
trabajo.
No se cuenta con procesos 0
Deficiente estructura de los procesos de | procedimientos administrativos o
apoyo de apoyo claros o}
desactualizados 0 no
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socializados,

Organizacion cuya politica es la
compra de lo mas econdmico
afectando la calidad.

Cultura de la rapidez,
improvisacion e inmediatez.
Decisiones no tomadas o poco
claras, inexistencia o deficiencia
en los procesos de auditoria o
seguimiento al cumplimiento de
politicas y lineamientos
institucionales.

Cultura  organizacional, politicas vy
decisiones organizacionales.

Crisis financiera, falta de pago a
Recursos y limitaciones financieras. proveedores por falta de
disponibilidad de flujo de caja.

Estructura deficiente, poco
Estructura organizacional. personal, personal con multiples
tareas.

Metas organizacionales poco
claras o no alineadas con la
seguridad del paciente.

Prioridades organizacionales no
alineadas con la seguridad del
paciente.

Gerencias sin continuidad con
cambios frecuentes, deficiencia
en administracién y gerencia.

Debilidades en
gerencia.

Factores externos a la
organizacién como:

Economia del pais. isis econémica del pais.

Norimatividad que restringe el uso
Regulacion y normatividad que afecte dej/ciegos medicamentos y la

institucion.

icacion en
tes entre la

Actuaciones de entes externos como
EPS o otras IPS.
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Registro de los factores contributivos en la espina de pescado: la referente toma nota,
ubicandolos en la estructura de espina de pescado de los factores contributivos que los
participantes identifiquen, no solo que contribuyeron a la presencia de la falla activa del
caso 0 casos objetos del andlisis, si no que en un futuro podrian contribuir a la
generacion del mismo tipo de falla y por ende al dano.

N\ o
L L L

Es importante aclarar:
No en todos los analisis existen fa€toresy de cada tipo, por lo tanto, puede suceder que en un
andlisis se tengan factore ambién es frecuente que se traslapen factores
contributivos, por ejemplo, entre gia y decisiones organizacionales, sin que esto
influya en el resultado, ya que, en contributivo, lo importante es que la causa se
registre como posible contribuyente a ion i

¢Qué tanto impacto tiene el factor en el paciente y la in
anexa:

el hecho llegara a
tendria bajo

Baja: es muy poco
1 factible que el hecho 1

se presente.
. : echo llegara a

2.3 Media: es factible que 5_3 teplisia  impacto

el hecho se presente.

d a entidad.

Alta: es muy factible resentarse o lleg

4-5 que el hecho se 4-5 P
resente mpacto o
P ' entidad.

A continuacién, se multiplica los resultados de la probabilidad e impacto:
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Adminisiracion
insegura de
medicamentos

Organizacién y .
Gerencia Institucional

e

9.6.9.6 Definicion de pla

Acorde con los factores
calificacién de 25 y
de trabajar segun recur
formula el plan de mejo
servicios de salud sur.

priorizados (se recomienda priorizar los que tengan
e la institucion considere se encuentran en la capacidad
anos, financieros de la organizacion, etc.) se debe

con el procedimiento definido en la subred de

10. SENALIZACION SEGUN LA NAPA
10.1. OBJETIVOS
= Promover la proteccion y prevencién en el
capacitando al personal en los posibles ri
cuales se implementan practicas de manejo sé
= |dentificar y marcar todos los reactivos de diagné ro que se utilizan en los

5 reactivos de diagnostico in Vitro,
ipulacién de estos, a través de los

servicios de toma de muestras o en el laboratorio Clin
» Almacenar adecuadamente las sustancias y o reacti ofme 8g indica en los rombos

ubicados en cada uno de los sitios de almacenamiento.
= Buscar que la cantidad de reactivos de diagndstico In-vitro dentgd del servicio de toma de
muestras y laboratorio clinico, sean marcados segun las indi
= Lograr que todos los funcionarios del servicio de toma de m
posibles riesgos que tiene al manipular las sustancias quimicas
tome las medidas de precaucion necesarias.

ntificar los
| servicio y

10.2. 10.2 PROCEDIMIENTO
Senalice los reactivos de acuerdo a las siguientes especificaciones, teniendo en cue
de seguridad de cada uno de los reactivos suministrada por el fabricante.

ROJO: Con este color se indican los riesgos a la inflamabilidad.

AZUL: Con este color se indican los riesgos a la salud.

AMARILLO: Con este color se indican los riesgos por reactividad (inestabilida
BLANCO: En esta casilla se haran las indicaciones especiales para algunos productos; como
producto oxidante, corrosivo, reactivo con agua o radiactivo.
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Adicional a los simbolos especiales para el agua, se incluye en el servicio de toma de muestras y
laboratorio clinico, la evaluacion de la contaminacién del reactivo al medio ambiente
especificamente al agua y se califica de la siguiente manera, segun lo describa la ficha de

seguridad del reactivo.

0: No contamina el agua

1: Contamina levemente el agua

2: Contaminante

3: Muy contaminante del agua
4: Extremadamente contaminante

Los simbolos especiales que pueden incluirse en el recuadro blanco son:

OXI Agent€ oxidante
COR Agente corrosivo
H- Reaccién vig
Radioactividad

2l agua

p S

AZUL - SALUD

ROJO-
INFLAMABILIDAD

AMARILLO- REACTIYIDAD

4 Sustancdas que con una muy
corta exposicion puedan causar
la muerte o dafio permanents
adn en caso de atencidn
meédica inmediata. £. Acido
Fluorhidrico.

Matenales que se
vaporizan rapido o
completamente a la
temperatura y presion
atmosférica ambiental, o
que se dispersen y se
quemen facilmente en el
aire. £. Acetaldehido.

Matenales que por si mismos
son capaces de explotar o
detonar, o de reacciones
explosivas a temperatura vy
presion normales. £5.
Nitroglicerina.

3 Matenales que bajo una corta
exposicidn pueden causar
dafios temporales o
permanentes aunque se dé
pronta atencidn médica. £

Hidroxido de potasio.

Liquidos vy salidos que
pueden encenderse en
casi todas las
condiciones de
temperatura ambiental.
£7. Esfireno.

Matenales que por si mismos
son capaces de detonacion o
de reaccidn explosiva que
requiere de un fuerte agente
iniciador o que debe calentarse
en confinamiento antes de
ignicién, o que reaccionan
explosivamente con agua. £7.

2 Matenales que bajo su
exposicidn intensa o continua
puede causar incapacidad
temporal o posibles dafios
permanentes, a menos que se
dé tratamiento médico rapido.
£7. Lueia J

Matenales que deben
calentarse
moderadamente o
exponerse a
temperaturas altas antes
de que ocurra la
ignicién. &. orZe -
cresal.

Matenales inestables que estan
listos a sufrir cambios quimicos
violentos pero que no detonan.
También debe incluir aquellos
materiales que reaccionan
violentamente al contacto con
el agua o que pueden formar
mezclas potendalmente
explosivas con agua. &F.
sulfarico.

Acido

1 Matenales que bajo su
exposicidn causan irritacién
pero sdlo dafios residuales
menores adn en ausencia de
tratamiento médico. &
Glicerina.

Matenales que deben

precalentarse antes de
que ocurra la ignicién.
£7. Aceite de palma.

Matenales que de por sison
normalmente estables, pero
que pueden llegar a ser
inestables sometidos a
presiones y temperaturas
elevadas, o que pueden
reaccionar en contacto con el
agua, con alguna liberacidén de
energia, aunque no en forma
violenta. £7. Acido Nitrico

[1] Matenales que bajo su
exposicidn en condiciones de
incendio no ofrecen otro peligro
que el de material combustible

ordinario. £7. Hidvogena®.

Matenales que no se
queman. £7. Acido
clorfiidrico.

Matenales que de por sison
normalmente estables adn en
condiciones de incendio ¥ que
no reaccionan con el agua. &7
Cloruro de Bario.
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Dentro de cada recuadro se indicaran los niveles de peligrosidad, los cuales se identifican con una
escala numérica, asi:

4:Demasiado peligros
4:Baremadamente inflamable —debajo de 2520 3:Muy peligroso
3:lgniciona tempearaturas normales —debajo de 3720 2:FPeligroso
2:lgnicignal calentarse normalmante —debajo de los 932¢ 1: Ligeramente Peligroso
1:Debs precalentarse para arder—Sobre 9320 0: Mo reprasenta peligro
0:-Mo arde

INFLAMABILIDAD

REACTIVIDAD

I

cPusde explotar
Puzsde explotar con fusrte golpe o calor

sMo contamina elagua :Posibilidad de cambio quimico violento

cInestable sise calienta
cEstable normalmente

cCormtamina levemeante el agua
cComaminante

=T BT )

cMuy contaminate del agua

FowR o

FRIES GO ESPECIAL

cEdremadamant 2 contaminants

W - Evite utilizacian de agua
xidante

ALC: Alcaling

ACID: Acido

) 4

11. ACCIONES PREVENTIVAS Y CO CTIVA
Clasificacion adecuada de los reactivos

\/ Manipulacién de estos con las medi i pertinentes.

v Se debe realizar andlisis de cada una
los aspectos contemplados.

v' Capacitar al personal para que conozca ¢ riegos a los que se exponen en el
uso de los reactivos de diagnéstico in vitro.

v' Realizar un almacenamiento adecuado para e¥tarfexponerfsustancias a condiciones
inapropiadas incompatibles que puedan generar riesgo para logjfuncionarios.

» En caso de presentarse algun incidente o evento con reactivos, debe reportarse
inmediatamente al area de Seguridad del paciente en el Formato “Reporte de errores o
fallas en la atencién” DE-CA-FT-02

v' El presente manual debe ser actualizado anualmente o cua
quedando como evidencia el registro de acuerdo al nUmero de

v El presente Manual sera socializado una vez se actualice y se
andlisis de adherencia a dicha socializacién y capacitacion.

do se considere necesario,

12. INDICADORES

Nombre del Indicador: Formula del Indicador

N2 de eventos adversos relacionados con teactiv
diagnésticos / N? total de eventos adversos rep 0s”*
100

Porcentaje de Eventos Adversos relacionados con
Reactivos diagnésticos
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Nombre del Indicador: Formula del Indicador

Po

N2 de eventos adversos relacionados con reactivos

ntaje de eventos adversos relacionados con diagnésticos detectados y gestionados / N° total de
activos Diagndsticos gestionados eventos adversos detectados relacionados con reactivos
diagnésticos * 100
130D ENTOS RELACIONADOS

gcedimiento manejo del almacén del laboratorio DSC-LAB-PR-12.
as Técnicas de los Reactivos utilizados en el Laboratorio Clinico.
cidentes o Eventos adversos por tecnologia o reactivos DSC-LAB-FT-43. .
= FORMATO DE REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO
“IN VITRO” (RDIV).

Este manual se acfualizara anualmente o cuando ocurran cambios o modificaciones en los

FECHA RSION DESCRIPCION
2017-06-08 Creacion de Documento para la Sub Red Sur
E.S.E

poblacion y/o de trascendencia social, fren ecesario el desarrollo de acciones de
Salud Publica urgentes y eficaces.

Registro Sanitario de un reactivo de diagnéstico in vitro, enenal andlisis y la evaluacion de
un riesgo identificado frente al uso del producto, con el fi

oficialmente aprobada o cuando se presente una transformacion en a8 caracteristicas fisico-
quimicas, microbiolégicas o funcionales debido entre otros almacenamiento
inadecuado.

lleno de los requisitos legales vigentes, entre ellos: sin Registro Sanitari
importados por establecimientos no autorizados, utilizando empaque, envase 0,

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO: Es un producto reactivo, calibrador, eldborad
material de control, utilizado solo o en asociacién con otros, destinado por el fabricante a g€
utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas
donaciones de sangre, 6rganos Y tejidos con el fin de proporcionar informacion relacionada co
Estado fisiologico o patologico. 2. Anomalia congénita. 3. Determinacion de la seguridad
Compatibilidad con receptores potenciales. 4. Supervision de medidas terapéuticas.
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de Salud Sur E.S.

RED NACIONAL DE REACTIVO VIGILANCIA: Es una estrategia nacional de trabajo colectivo que
busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Reactivo vigilancia en Colombia, a través de
la participacién comunicacién activa entre los integrantes de la red y el INVIMA.

EPORTE DE INFORME DE SEGURIDAD, ALERTA, RETIRO PRODUCTO DEL MERCADO
RECALOQ): El Objetivo de este reporte es conocer de manera directa la informacion relacionada

ortadores, prestadores de servicios de salud), para la toma de medidas sanitarias a las que
en funcién de la proteccién de Salud Publica del pais. Estos reportes permiten ingresar

c@rrectivasy preventivas iniciadas

O DE PRODUCTO DEL MERCADO: Una de las posibles acciones adelantadas para
controlar o mitigar el riesgo, derivado de un reactivo de diagnéstico 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 producti

QS}O
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humano
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Nacional de Reactivo vigilancia.
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