
IMPLEMENTACIÓN DE 
METODOLOGÍAS MOLECULARES 
PARA EL ANÁLISIS DE ALIMENTOS

Laboratorio de Microbiología de Alimentos y Bebidas – Invima
2021/10/07



BIOLOGÍA MOLECULAR

• Es una disciplina científica que tiene como objetivo el
estudio de los procesos que se desarrollan en los seres
vivos desde un punto de vista molecular.

• Estudio de la estructura, función y composición de las
moléculas biológicamente importantes para el desarrollo
de la vida.

• Moléculas de la vida, ADN (ácido desoxirribonucleico),
ARN (Ácido ribonucleico), proteínas, enzimas.

• Interacciones de los diferentes sistemas de la célula entre
el ADN y ARN, síntesis de proteínas, metabolismo, y su
regulación para el correcto funcionamiento de la célula.

GENERALIDADES



HISTORIA
Marie Curie 
Premio Nobel de 
Química y Física 
en estudios de 
radioactividad y 
estructura del 
ADN



INTERACCIONES DE LA BIOLOGÍA MOLECULAR CON 
OTRAS CIENCIAS

• Biología y Química de la célula y las biomoléculas.
• Genética: estructura y funcionamiento de los

genes y por la regulación (inducción y represión)
de la síntesis intracelular de enzimas y de otras
proteínas.

• Citología: se ocupa de la estructura de los
corpúsculos subcelulares (núcleo, nucléolo,
mitocondrias, ribosomas, lisosomas) y sus
funciones dentro de la célula.

• Bioquímica: composición y cinética de las enzimas,
ciclos metabólicos, catálisis enzimática.

• Filogenética: estudiar la composición y orden de
los nucleótidos, aportando datos para fines de
evolución.



ÁCIDOS NUCLEICOS



ÁCIDO DESOXIRRIBONUCLEICO – ADN 

• Ácido nucleico que contiene las instrucciones
genéticas para el desarrollo y funcionamiento de
todos los organismos vivos y algunos virus.

• Contiene la información genética en todos los seres
vivos.

• La molécula consiste en dos cadenas que se enrollan
entre ellas para formar una estructura de doble hélice.

• Cada cadena tiene una parte central formada por
azúcares (desoxirribosa) y grupos fosfato.

• La secuencia de las bases a lo largo de la cadena es lo
que codifica las instrucciones para formar proteínas y
moléculas de ARN.



ÁCIDO RIBONUCLEICO – ARN 

• Ácido nucleico que contiene las instrucciones genéticas que posibilita la síntesis de
proteínas en los ribosomas.

• La molécula consiste en una molécula sencilla o simple.
• Contiene información copiada del ADN
• Presente tanto en células procariotas y eucariotas.
• Cada cadena tiene una parte central formada por azúcares (ribosa) y grupos fosfato.



CARACTERÍSTICAS DEL ADN EUCARIOTA Y PROCARIOTA 
(BACTERIA)

• Procariotas (Bacteria): ADN circular compuesto por
aproximadamente de 4-10 millones de pares de
bases (genoma completo) correspondiente al
cromosoma bacteriano.

• Eucariota: Filamentos de ADN
superenrollado Doble Hélice en
interacción con proteínas
(histonas y no histonas),
organizado en cromosomas.



ADN PLASMÍDICO

• ADN circular
• Se replican de manera autónoma
• Se transmiten de manera

independiente del ADN cromosómico
bacteriano.

• Presente en procariotas (bacterias).
• Intervienen en los procesos de

diseminación de la resistencia
antimicrobiana por la transmisión de
información genética mediante
procesos de conjugación bacteriana.



Transcripción de ADN y Traducción del ARNm por 
procariotas y eucariotas



EVOLUCIÓN DE LA BIOLOGÍA MOLECULAR 
POR DESCUBRIMIENTO DE LA PCR

Kary Mullis descubridor 
de la PCR en 1983 y 
Premio nobel de 
Química.

Desarrollo de la tecnología de termocicladores y secuenciación. 



PCR (REACCIÓN EN CADENA DE LA POLIMERASA)

• Generación de millones de copias de una región de interés
del ADN mediante el uso de enzimas Taq polimerasa,
oligos, nucleótidos.

• Permite detectar un fragmento de ADN blanco de un
patógeno (bacteria, virus, hongo, u otro).

• Detectar mutaciones genéticas asociadas con
enfermedades.

ETAPAS DE LA REACCION:

Etapa 1: Desnaturalización del ADN doble cadena (separación
de las hebras)

Etapa 2: Hibridación o unión de los oligos al ADN de cadena
sencilla

Etapa 3: Elongación de la cadena por incorporación de
nucleótidos.



MÉTODOS MOLECULARES

• Las técnicas de diagnóstico molecular
representan una alternativa prometedora en el
campo de los alimentos.

• Presentan debilidades y fortalezas, los cuales
deben tenerse en cuenta a la hora de cumplir
con los objetivos planeados.

• PCR convencional favorece las actividades de
diagnóstico e investigación.

• PCR tiempo real Ventajas adicionales
por su rapidez en la emisión de resultados.



ETAPAS Y MÉTODOS MOLECULARES

1. Etapa: Diseño de Primers/oligonucleótidos específicos y sondas marcadas

2. Etapa: Controles de reacción/ Aseguramiento de calidad del método

3. Etapa: Extracción de ADN

4. Etapa: Cuantificación de ADN

5. Método de PCR Convencional

6. Método de PCR tiempo real

7. Método de electroforesis en gel de agarosa

8. Método de electroforesis en gel de campo pulsado (PFGE)

9. Equipos termocicladores.



1. Etapa: Diseño de Primers/oligos específicos y 
sondas marcadas.



2. Etapa: Controles de reacción / Aseguramiento de 
calidad del método. 

• Controles positivos

• Controles negativos

• Controles de master mix

• Controles de extracción

• Controles internos de amplificación



3. Etapa: Extracción de ADN

• Método para la separación y purificación del ADN a partir de material
biológico (bacterias, células eucariotas)

• Métodos comerciales para la extracción de ADN de alta calidad para el
montaje de pruebas de biología molecular como es la PCR convencional o la
PCR tiempo real.

• ADN de calidad para la secuenciación de genoma completo

• Requiere de material libre de DNAasas y RNAsas que puedan afectar la
integridad del ADN y afecte las reacciones posteriores.

• La calidad del ADN extraído es crítico para el montaje de pruebas
moleculares.

• Conservación del ADN a -20°C para su conservación y duración para
posteriores montajes.



4. Etapa: Cuantificación de ADN

• Método para realizar la cuantificación del
ADN extraído o amplificado.

• Permite verificar la calidad del ADN/ARN o
presencia de otras biomoléculas que afecten
las reacciones de PCR o secuenciación.

• Presencia de proteínas, pureza del ADN.

• Es un paso crítico para la repetibilidad y
reproducibilidad de las pruebas de biología
molecular.



5. Método de PCR convencional 

• Comúnmente llamada de punto final.

• Método rápido para la detección, identificación de
patógenos, genes de resistencia a los antibióticos, genes
que codifican toxinas microbianas.

• Requiere oligonucleótidos específicos para cada gen
blanco.

• Requiere la corrida electroforética posterior a la
amplificación para verificación de la amplificación.

• Método más económico en comparación con la PCR
tiempo real

• Manejo adecuado de colorantes de ácidos nucleicos.

• PCR múltiple convencional permite detectar varios
blancos en una misma corrida de PCR.



6. Método de PCR Tiempo real

• Método rápido para la detección de genes blanco asociados con
identificación de género y especie, toxinas microbianas.

• Permite monitorear en cada ciclo la aparición del ADN producto o
amplificado de la reacción mediante el uso de fluoróforos.

• Cada vez que se realiza una copia del ADN molde se libera
fluorescencia, por lo que esta es proporcional a la cantidad de ADN
generado.

• No requiere el montaje de electroforesis ni el manejo de colorantes
de ácidos nucleicos.

• Es menos contaminante en comparación con el método
convencional.

• A diferencia del método convencional, es una técnica más costosa
por el uso de sondas marcadas.



7. Método de Electroforesis en gel de agarosa

• Método molecular altamente usado para la separación de los
fragmentos de ADN de peso molecular bajo.

• Diferentes concentraciones de agarosa dependiendo del tamaño del
fragmento.

• Uso en diagnóstico e investigación.

• Permite la purificación de fragmentos a partir de geles de agarosa
mediante kits de purificación de ADN.

• Requiere el uso de marcadores de peso molecular de 50pb, 100pb o
1000pb para la comparación del tamaño de los fragmentos.

• Interpretación de los resultados según el tamaño de los fragmentos
de ADN.

• Método que requiere la tinción con colorantes de ácidos nucleicos.

• Uso de colorantes amigables con el medio ambiente.



8. Método de Electroforesis en gel de campo 
pulsado (PFGE)

• Análisis de aislamientos bacterianos mediante
la técnica PFGE para epidemiología molecular.

• Genera un perfil genético. Análisis filogenéticos

• Conocer la variabilidad de los aislamientos de
un país en comparación con cepas circulantes
en otros países.

• Método largo y riguroso que requiere de
dedicación exclusiva y entrenamiento.

• Laboratorio microbiología de alimentos como
Laboratorio Nacional de Referencia pertenece
a la Red Pulsenet para América Latina y el
Caribe (Centro de Control de enfermedades de
los Estados Unidos - CDC).



9. Equipos Termocicladores 

• Equipos Especializados para la realización de la técnica de PCR.

• Equipos permiten la ejecución de la técnica de PCR convencional o de punto final y PCR en tiempo real. 

• Variedad de referencias comerciales, tecnología y capacidad de procesamiento.

• Requiere experticia técnica para la manipulación adecuada de esta tecnología.

• Interpretación correcta de los resultados

• Mantenimiento anual para verificación de su correcto funcionamiento.  



Ventajas, Desventajas y 
Aplicaciones de los métodos 

moleculares



1. Ventajas de los métodos moleculares

• Métodos rápidos para la detección de
microorganismos, toxinas microbianas, genes de
resistencia a los antibióticos

• Elevada sensibilidad y eficiencia para la detección
temprana de patógenos

• Resultados en 24 a 48 horas.

• El método molecular es coadyudante de las
metodologías de referencia o Gold Standard para
microbiología de alimentos (ISO, FDA, STANDARD
METHODS, AOAC, USDA-FSIS)



2. Desventajas de los métodos moleculares
• Equipos y reactivos costosos en comparación con los

métodos de cultivo tradicionales.

• Son utilizados como screening en algunos los métodos de
referencia, No reemplazan a las metodologías “Gold
Standard”.

• Detección de células viables y no viables (imposibilidad para
recuperar el microorganismo)

• Los métodos moleculares requiere su alineación con las
metodologías de referencia para la recuperación del
microorganismo y su confirmación bioquímica.

• Metodologías que requieren de mucho cuidado para su
manipulación.

• Mala manipulación del ADN puede generar resultados
incorrectos.

• Requieren experticia técnica.

• Requiere la estandarización de la metodología.



2. Desventajas de los métodos moleculares: 
Presencia de sustancias inhibidoras en los alimentos

• Presencia de sustancias inhibidoras en los alimentos
bloquean la reacción de la PCR.

• Las sustancias inhibidoras afectan el proceso de extracción
de ADN y amplificación de los ácidos nucleicos.

• Puede producir subestimación de la carga bacteriana y
generar resultados falsos negativos.

• La ADN polimerasa es probablemente el sitio blanco más
importante para las sustancias inhibidoras.

• La generación de resultados positivos por la amplificación
in vitro de ADN procedente de organismos muertos,
presentes en muestras de alimentos, es una limitación
potencial.



3. Aplicaciones de métodos moleculares

• Apoyo a metodologías de referencia como método de Screening
agilizando resultados negativos.

• Apoyo a los métodos convencionales para identificación de
microorganismos de difícil aislamiento como Campylobacter
jejuni/coli.

• Detección de genes de resistencia a los antibióticos.

• Detección de genes que codifican para toxinas microbianas
(Ejemplo: toxina shiga de E.coli O157:H7, Grupo STEC,
estafilocócicas)

• Investigacion en caracterización de patógenos

• Diferenciación de especies animales de interés a nivel sanitario.



• Detección del gen mcr-1 que confiere resistencia
al antibiótico colistina en aislamientos de
Salmonella Typhimurium y Salmonella Give.

• Secuenciación de genoma completo de los dos
aislamientos.

• Se emite la resolución No. 00022747 del
9/04/2018 por medio de la cual se prohíbe la
importación, fabricación, registro,
comercialización y uso de aditivos que contengan
polimixina E (colistina) y polimixina B como
promotores de crecimiento en especies animales
productoras de alimentos para consumo humano.



Nuevos Retos: EN EL ANÁLISIS DE PATÓGENOS 

1. Validación de Métodos moleculares

2. Métodos moleculares para el estudio de virus en alimentos

3. Secuenciación de Fragmentos de ADN

4. Secuenciación de genoma completo tecnología NGS

5. Análisis bioinformáticos

6. Programas bioinformáticos para análisis de genoma completo

7. Alineamientos múltiples y Filogenia.

8. Análisis de MLTS



• Fase de Estandarización de los métodos
moleculares con diferentes matrices
alimentarias.

• Optimización de las condiciones de la PCR a
validar.

• Ensayos de Inclusividad como exclusividad
del método.

• Eficiencia, linealidad y limite de detección
del método.

1. Nuevos retos: Validación de Métodos moleculares



• Virus entéricos

• Ingestión vía oral y se eliminan por heces

• Estudio de virus presentes en los
alimentos como el virus de la Hepatitis A
y Norovirus.

• Causa de enfermedades transmitidas por
los alimentos.

• Requiere la extracción de ARN,
generación de ADN copia y amplificación
del fragmento específico.

2. Nuevos Retos: Métodos moleculares para 
estudio de virus en alimentos



3. Nuevos retos: Secuenciación de fragmentos ADN  

• La secuenciación de alto rendimiento se vislumbra como una herramienta
novedosa con un futuro prometedor en la industria de alimentos.

• Ventajas: rapidez y precisión.

• La principal limitación es el análisis bioinformático de los datos.

• Estandarización y normalización de estos métodos son un requisito
indispensable para la aplicación práctica y rutinaria de estas técnicas en la
detección e identificación de microorganismos patógenos transmitidos por
alimentos.

• Costo de este tipo de análisis especializados en el análisis de rutina en el
laboratorio.



3. Nuevo retos: Secuenciación de fragmentos de ADN

• Permite detectar mutacionespuntuales

• Permite realizar análisis filogenéticos de un gen
específico.

• Método económico en relación con la
secuenciación de genoma completo.

• Permite conocer la secuencia de nucleótidos en un
fragmento específico, principalmente fragmentos
menores de 1000 pares de bases.



4. Nuevos retos: Secuenciación de genoma completo NGS
• Secuenciación de nueva generación (Next generation Sequencing).

• Tecnología de punta para el análisis genético de cualquier célula procariota
(bacteria) o eucariota.

• Es aplicable a cualquier bacteria aislada.

• Ayuda a predecir los fenotipos de resistencia antimicrobiana.

• Facilita el proceso de identificación de aislamientos bacterianos a nivel de
especie y permite realizar estudios epidemiológicos con gran detalle, que
facilita la diferenciación de clones e identificación de orígenes de brotes.

• Permite el estudio de elementos genéticos móviles y su evolución,
asimismo, la epidemiología de la diseminación de la resistencia mediada
por plásmidos.

• Estudios de metagenómica, evolución molecular, factores de virulencia,
diagnóstico, epidemiología molecular, cuasiespecies.



4. Nuevos retos: Secuenciación de genoma completo NGS
• Identificación de nuevos patógenos.

• Genómica comparativa.

• Requiere gran capacidad informática para el almacenamiento de datos y
análisis bioinformático de análisis de datos genéticos.

• Requiere programas bioinformáticos especializados para análisis de
genomas.

• Desventaja: Costo elevado de cada ensayo en relación con los métodos
convencionales para incluirlo de rutina en el análisisde alimentos.

• Requiere equipos de computo y servidores con una alta capacidad para
manejo de datos genéticos.

• Requiere de un equipamiento altamente sofisticado y un área específica para
la secuenciación y área de bioinformática.

• Personal con experiencia en bioinformática con dedicación exclusiva a esta
actividad.



5. Análisis bioinformáticos

SEQUENCE MASSAGER ALINEAMIENTO MULTIPLE MULTALIN

GENBANK NCBI de los Estados Unidos EMBL Instituto Bioinformático europeo



6. Programas bioinformáticos para análisis de datos

SOFTWARE MEGA11 
ANALISIS EVOLUTIVO

ARBOLES FILOGENETICOS O 
DENDOGRAMAS

CLUSTAL W



6. Programas Bioinformáticos para análisis de Genomas 
completos 

Herramientas del Centro de 
epidemiología molecular de Dinamarca 
para análisis de genomas. 

Base de datos Enterobase



7. Alineamientos múltiples y filogenia

• Detectar mutaciones puntuales
• Estudiar evolución a nivel molecular
• Hacer árboles filogenéticos 
• Detectar linajes y sublinajes a nivel molecular. 



8. Análisis de MLST (Multilocus Sequence Typing)

• Comúnmente llamada tipificación multilocus de
secuencias

• Método molecular para la caracterización de cepas o
aislamientos bacterianos.

• Caracterización taxonómica y tipificación de bacterias.

• Se basa en la secuenciación de fragmentos de 7 genes
conservados housekeeping que no se encuentran
sometidos a presión selectiva donde variaciones en los
diferentes locus se detectan de forma directa mediante
el análisis de secuencias, lo que permite detectar
genotipos idénticos (clones) o altamente relacionados
(líneas clonales.

• Investigaciones epidemiológicas, análisis de
patogenicidad, factores de virulencia, multirresistencia a
los antibióticos y evolución bacteriana.

• Con la secuenciación de genoma completo se puede
realizar el análisis de MLTS.



MUCHAS GRACIAS



11° TALLER PARA EL 

FORTALECIMIENTO TÉCNICO 

CIENTÍFICO DE LA RED 

NACIONAL DE LABORATORIOS

SEGUIMIENTO A NOTIFICACIÓN 

DE RESULTADOS RECHAZADOS

Grupo Técnico de Vigilancia Epidemiológica

Dirección de Alimentos y Bebidas

08 de octubre de 2021



DECRETO 3518 DE 2006

ORIENTACIÓN PARA LAS 
INTERVENCIONES

DIVULGACIÓN 

ANÁLISIS E 
INTERPRETACIÓN

RECOLECCIÓN Y 
ORGANIZACIÓN 
SISTEMÁTICA

IN
F
O

R
M

A
C
IÓ

N

PROFUNDIDAD DE 
ANÁLISIS

OPORTUNIDAD Y CALIDAD DE 
LOS PROCESOS DE 

INFORMACIÓN

PROCESOS BÁSICOS DE VIGILANCIA



ETS

TOMA DE MUESTRA ETS

TOMA DE MUESTRA GTT

ANÁLISIS DE 
LABORATORIO

INVIMA

RESULTADO

GTVE DAB INVIMA

DIRECTRICESGTACETS 
DAB INVIMA

DIROS INVIMA

GTT

INTERVENCIÓN

(VISITA, MSS)

INTERVENCIÓN

(VISITA, MSS)

ANÁLISIS DE 
LABORATORIO

LSP

RED NACIONAL DE 
LABORATORIOS

GTACETS DAB INVIMA

PROCESOS BÁSICOS DE VIGILANCIA



Informe analítico del laboratorio que realizó el análisis
✓ Legible

Formato consolidado de notificación de resultados rechazados
✓ Completamente diligenciado
✓ Seguir instructivo

INFORMACIÓN REQUERIDA PARA LA ATENCIÓN DE RESULTADOS RECHAZADOS 



Resultados de laboratorio rechazados en los que se haya identificado un PELIGRO 
para la salud de los consumidores:

Presencia de
patógenos

exceso de
aditivos

contaminantes 
químicos

residuos de 
medicamentos

residuos de 
medicamentos

Otros

RESULTADOS 
RECHAZADOS POR 

INOCUIDAD

• Rechazos a partir de
muestras de Planes de
Muestreo de Invima.

• Muestras por
notificación de ETAs

• Emitidos por
laboratorios
tercerizados por el
Invima.

• Obtenidos en sitios de
aglomeración o
población vulnerable

REPORTE INMEDIATO



GESTIÓN DE RESULTADOS RECHAZADOS

CORTE SEP 2021

RECHAZADOS   1393

ACEPTABLES   542

TOTAL 1935



GESTIÓN DE RESULTADOS RECHAZADOS

CORTE SEP 2021

RECHAZADOS POR CALIDAD 75,31%

RECHAZADOS POR INOCUIDAD 24,69%



GESTIÓN DE RESULTADOS RECHAZADOS

CORTE SEP 2021

INVIMA 5,1%

RNL 94,9%



GESTIÓN DE RESULTADOS RECHAZADOS



GESTIÓN DE RESULTADOS RECHAZADOS



GESTIÓN DE RESULTADOS RECHAZADOS



GESTIÓN DE RESULTADOS RECHAZADOS



GESTIÓN DE RESULTADOS RECHAZADOS

CONCEPTOS SANITARIOS MEDIDA SANITARIA CANTIDAD

Favorable Congelación de producto y Destrucción de producto 1

Desfavorable Clausura temporal total 1

Desfavorable Suspensión total de trabajos 1

Desfavorable Destrucción de producto y suspensión total de trabajos o servicios 2

Desfavorable Clausura temporal total y destrucción de material de empaque. 2

Sin concepto Congelación de producto 2

Sin concepto Ninguna 16



GRACIAS



11° TALLER PARA EL 

FORTALECIMIENTO TÉCNICO 

CIENTÍFICO DE LA RED 

NACIONAL DE LABORATORIOS

ANÁLISIS DE INFORMACIÓN 

EPIINFO

Dirección de Alimentos y Bebidas

Grupo Técnico de Vigilancia Epidemiológica

Octubre 07 de 2021



GRUPO TÉCNICO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLÓGICA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Se hace necesario 
organizar los grupos 
internos de trabajo, 

que permitan el buen 
funcionamiento y la 

más eficiente 
distribución del 

trabajo.

Mediante Resolución 
No. 2012033945 del 
15 de noviembre de 

2012, se crea el grupo 
interno de trabajo  de 

Vigilancia 
Epidemiológica de 

Alimentos y Bebidas 
con sus respectivas 

funciones. 



MARCO LEGAL – FISCALIZACIÓN SANITARIA 

La Resolución 1229de2013,ensu artículo 11, establecelos Procesosde Vigilancia y ControlSanitario.

•Determinar que las 
características cumplan 
con los estándares y 
requisitos establecidos en 
la normatividad vigente.

•Puede incluir la toma de 
muestras

Inspección 
sanitaria

•Monitorear (observación 
vigilante), de la 
información  con el objeto 
de que el asunto vigilado 
se mantenga dentro de 
parámetros esperados.

Vigilancia 
sanitaria •Aplicar los correctivos 

sobre características o 
situaciones críticas o 
irregulares identificadas .

Control 
sanitario 



FUNCIONES  

Reglamentos técnicos y Agenda Normativa

Articular y difundir lineamientos técnicos

Atender y tramitar las solicitudes y necesidades de criterios técnicos

Coordinar y soportar técnicamente el desarrollo de las actividades del comité 
Nacional del CODEX

Atención de eventos de interés en salud pública., alertas sanitarias, resultados 
rechazados

Seguimiento y evaluación de eventos relacionados con ETA

Diseño de planes de muestreo microbiológico y fisicoquímico y elaboración de 
procedimientos, protocolos y guías para su ejecución



ACCIONES DE LA VIGILANCIA SANITARIA 

CAPTURA

ANÁLISISINTERPRETACIÓN

DIVULGACIÓN



ACTIVIDADES DE LA VIGILANCIA SANITARIA 

RECOLECCIÓN, ACOPIO 
Y PROCESAMIENTO DE 
DATOS

• Vigilancia activa y 
pasiva.

• Muestreos 
sistemáticos 
(protocolizados y 
estandarizados).

ANÁLISIS, 
INTERPRETACIÓN Y 
DIFUSIÓN DE LA 
INFORMACIÓN

• Dirigir según la 
pertinencia y 
competencia a los 
tomadores de 
decisiones. 

DEFINICIÓN Y 
RECOMENDACIÓN DE 
MEDIDAS SANITARIAS Y 
DE SEGURIDAD

• Oportuno según las 
competencias. 

• Depende de un 
adecuado flujo de la 
información. 



ANÁLISIS DE INFORMACIÓN

Bases de datos de resultados de análisis realizados por los
Laboratorios de Salud Pública entre 2015 y 2020. (archivos
procedentes de EPIINFO®).

Identificar los microorganismos patógenos más relevantes por
departamentos así como las matrices alimentarias de mayor
importancia en términos de riesgo, de manera que desde las ETS se
construyan planes de muestreo ajustados a las realidades propias y se
armonicen con lo ejecutado por el Invima desde sus competencias.



Depuración 
de bases de 

datos 

Análisis de 
la 

información

Generación 
del informe 

final

ANÁLISIS DE INFORMACIÓN



SITUACIONES ENCONTRADAS

INFORMACIÓN REGISTRADA EN CAMPOS QUE NO CORRESPONDEN.

EJEMPLO: NOMBRE DEL ANALISTA EN EL ESPACIO PARA REGISTRO DE LA
CAUSA DE RECHAZO.

SELECCIÓN DE ANÁLISIS REALIZADO NO CORRESPONDE A LO REPORTADO.

EJEMPLO: SELECCIÓN DE ANÁLISIS REALIZADO A- FISICOQUÍMICO Y
MICROBIOLÓGICO PERO NO SE REGISTRAN ANÁLISIS MICROBIOLÓGICOS Y EN
CONCEPTO APARECE NO APLICA.

EL MUNICIPIO REPORTADO NO CORRESPONDE AL DEPARTAMENTO.

EJEMPLO: FLORENCIA - CALDAS (NO SE ENCUENTRA EN BASE DEL DANE).



SITUACIONES ENCONTRADAS

EL GRUPO DE ALIMENTOS SELECCIONADO NO CORRESPONDE AL TIPO DE
ALIMENTO

EJEMPLO: GRUPO LECHE Y DERIVADOS LÁCTEOS; TIPO DE ALIMENTO JAMÓN.

LOS ANÁLISIS REPORTADOS NO CORRESPONDEN A LA MATRIZ ALIMENTARIA
ANALIZADA

EJEMPLO: ANÁLISIS DE ESTAFILOCOCO COAGULASA POSITIVA EN PANELA.

REGISTRO DE CAUSAL DE RECHAZO MAL ESCRITA O ESCRITA DE DIVERSAS
FORMAS

EJEMPLO: STAPHYLOCOCCUS COAGULASA POSITIVA, COAGULASA, ESTAFILO,
STAPH COAG,

CONCEPTO DEL PRODUCTO NO COINCIDE CON EL
CONCEPTO DE LOS ANÁLISIS REALIZADOS.

EJEMPLO: CONCEPTO DE PRODUCTO NO CUMPLE,
CONCEPTO ANÁLISIS MICROBIOLÓGICO RECHAZADO.



SITUACIONES ENCONTRADAS



SITUACIONES ENCONTRADAS



SITUACIONES ENCONTRADAS



SITUACIONES ENCONTRADAS



OPORTUNIDADES DE MEJORA

REALIZAR LECTURA PERIODICA DEL INSTRUCTIVO PARA INGRESO DE 
INFORMACIÓN EN EPIINFO ®.  

INDUCCIÓN PARA EL PERSONAL NUEVO EN EL USO DE EPIINFO® BASADA EN EL 
INSTRUCTIVO PARA INGRESO DE INFORMACIÓN. 

REVISAR DETENIDAMENTE QUE LAS OPCIONES SELECCIONADAS EN LISTAS 
DESPLEGABLES CORRESPONDAN A LA INFORMACIÓN QUE SE DEBE 
REGISTRAR. 

REGISTRAR EL NOMBRE DE LA CAUSAL DE RECHAZO TAL COMO APARECE 
ESCRITO EN EL PARÁMETRO EVALUADO. 



GRACIAS





Entidad o compañía

Elaborado por:

ACTIVIDADES DE ARTICULACIÓN 
Y COORDINACIÓN CON LAS 

ENTIDADES TERRITORIALES DE 
SALUD (ETS) PARA LA 

INSPECCIÓN, VIGILANCIA Y 
CONTROL SANITARIO DE 
ALIMENTOS Y BEBIDAS.

DIRECCIÓN DE 
ALIMENTOS Y 

BEBIDAS

GRUPO TÉCNICO DE 
ARTICULACIÓN Y 

COORDINACIÓN CON LAS 
ENTIDADES 

TERRITORIALES DE 
SALUD

2021



Marco Legal



GTACETS



Entidad o compañía

Elaborado por:
CIRCULAR 046 de 
2014 y 2016



Responsabilidades del Invima. (Circular 046/14)



Responsabilidades Invima (Circular 046/16)



*Concepto Pendiente para Expendios de Bebidas Alcohólicas (Decreto. 1686  de 2012).
Concepto Favorable con Requerimientos (Decreto 162 de 2021).

CONCEPTO
NIVEL DE 

CUMPLIMIENTO
FRECUENCIA

Favorable 90-100% Mínimo cada doce (12) meses

Favorable con 
Requerimientos*

80 – 89,9% Mínimo cada nueve (9) meses

70 – 79,9% Mínimo cada seis (6) meses

60 - 69,9% Mínimo cada tres (3) meses

Desfavorable < 59,9%

Cuando el establecimiento solicite el 
levantamiento de la medida sanitaria 
de seguridad o según lo establezca la 

ETS.

CONCEPTOS 
SANITARIOS Y 

CRITERIOS PARA 
LAS FRECUENCIAS 

DE INSPECCIÓN 
BAJO ENFOQUE 

DE RIESGO

Concepto Sanitario



Instrumentos de IVC - Concepto Sanitario

2019



% Implementación Instrumentos de IVC

% PORCENTAJE DE IMPLEMENTACIÓN

AÑO

ETS
2017 2018 2019 2020

Departamental 30 ETS – 93,75% 32 ETS – 100% 32 ETS – 100% 31 ETS – 96,8%

Distrital 5 ETS – 83,33% 5 ETS – 83,33% 5 ETS – 83,33% 7 ETS – 100%*

Municipal
Se auditaron 4

2 ETS – 50% de las 

auditadas

Se auditaron 56

42 ETS – 75% de las 

auditadas

Se hizo seguimiento a 

37 auditorias

23 ETS – 62,2% de las 

ETS objeto de 

seguimiento

59 ETS – 100%

Instrumentos de IVC. Resolución No. 2015048290 de 2015

*No incluye Riohacha por no asumir competencia



% Implementación Instrumentos de IVC

% PORCENTAJE DE IMPLEMENTACIÓN

AÑO

ETS
2017 2018 2019 2020

Departamental
18 ETS

56.3 %

25 ETS

78.1 %

32 ETS

100 %

17/31 ETS

54,8 %

Distrital
4 ETS

66.7 %

5 ETS

83.3 %

No hubo avance con 

respecto al año 

anterior

83.3 %

3/7 ETS

42,8 %

Municipal

1 ETS de las 4 

Auditadas

25 %

39 ETS de las 

57 Auditadas

68,4 %

57 ETS

100 %

33/59 ETS

55,9 %

Instrumentos de IVC. Resolución No. 2016041871 de 2016 



¿Qué se hizo?Sistema de Información

Documento Guía de 

Inscripción 

Variables y Códigos de 

Inscripción 

Establecimientos y 

Vehículos Alimentos

Documento Guía Inscripción 

Vehículos Transportadores de Carne 

Productos Cárnicos Comestibles

Firma de acuerdos de 
compromiso 

por parte de las ETS 
para el reporte 

de información

Publicación primer censo 

de establecimientos y vehículos 

Página web Invima

Depuración y consolidación de 

Información remitida por la ETS. 

En los Departamentos, Distritos y Municipios se han inscrito:

226.602 Establecimientos

18.235   Vehículos de transporte de alimentos

10.419   Vehículos de transporte de carne

Datos a corte de Julio 14 de 2021 

2021A20192017 2018



2021

Sistema de Información



*Consolidado Actividades de Capacitación y Asistencia Técnica 

realizadas desde 2015 al 31 de mayo de 2021.

ETS del orden departamental, 
distrital y municipal

Gremios

Entidades Públicas 

[Incluido Policía Nacional]

Población en general 

DIRIGIDAS A

27.823 
participantes 

CAPACITACIONES

ASISTENCIAS 
TÉCNICAS

ENCUENTROS 
NACIONALES

SIMPOSIOS.

600 
ACTIVIDADES

Asistencia Técnica y Asesoría a las Entidades Territoriales de Salud 



Se han diseñado los Cursos Virtuales:

Asistencia Técnica y Asesoría a las Entidades Territoriales de Salud 

Inscritos : 3.924

Certificados : 954

NO certificados : 550

Fecha 

Inscripción : 19-05-2021

Inscritos : 432

Certificados : 41

Fecha 

Inscripción : 07-06-2021

Inscritos : 312

Certificados : 16

Fecha 

Inscripción : 07-06-2021

Corte a 10 de Junio de 2021



Pactos por el crecimiento 
“ilegalidad”

Mesas Departamentales de 
Carnes 

Mesa Nacional de Carnes. Productores de Panela.

De Inocuidad con: ICBF.
De Inocuidad con: INPEC-
USPEC.

De Inocuidad con: Fuerzas 
Militares. 

De Inocuidad con: SENA.

Nacional del PAE.

Consolidación de Información 
para priorización de visitas de 
IVC

Mesa PAE Distrito de 
Bogotá.

Mesa PAE Antioquia 

MANA (Plan Departamental 
de Seguridad Alimentaria y 
Nutricional)

Organizaciones Solidarias. 
UAEOS. 

Emprendimiento. CISAN Amazonas CMSAN Leticia
Pérdidas y Desperdicios de 
Alimentos

Funcional ETA

Documento preliminar “DOCUMENTO 
GUÍA PARA LA CONFORMACIÓN DE 
LA MESA DE TRABAJO SECTORIAL 
DE INOCUIDAD DE ALIMENTOS Y 
BEBIDAS“

Mesa de Trabajo Sectorial de Inocuidad 

CISAN.   Comisión Intersectorial de Seguridad Alimentaria y Nutricional

CMSAN. Comité Municipal de Seguridad Alimentaria y Nutricional

ETA.       Enfermedad Transmitida por Alimentos

ICBF.      Instituto Colombiano de Bienestar Familiar

INPEC.   Instituto Nacional Penitenciario y Carcelario

MANA.   Mejoramiento Alimentario y Nutricional de Antioquia

PAE.       Programa de Alimentación Escolar

SENA.    Servicio Nacional de Aprendizaje

UAEOS. Unidad Administrativa Especial de Organizaciones Solidarias

USPEC. Unidad de Servicios Penitenciarios y Carcelarios de Colombia



Comunicación del Ingreso de Alimentos y Bebidas al Territorio Nacional



11110 13434

70640 70767

7057 9337

37853 39983

4053 4097

32787 30784

0

20000

40000

60000

80000

2018 2019 2020 2021
( Corte 29 de Mayo)

Número de Productos con Requerimientos

Total Competencia Invima Competencia ETS

Comunicación del Ingreso de Alimentos y Bebidas al Territorio Nacional

28 6548
359

73

1884

68

2306

0

1000

2000

3000

ETS que han dado respuesta Número de acciones sobre los reportes

Proceso de Articulación con ETS 

2018 2019 2020 2021 (Corte 29 de mayo)



CONTROL 
POSTERIOR 

RS-PS-NS 

Capacitación 
teórica y 
practicas

Atención de 
consulta por 

diversos medios 
de atención

Emisión de 
alertas 

sanitarias

Control Posterior Autorizaciones Sanitarias RSA-PSA-NSA 

https://app.invima.gov.co/alertas/alertas-alimentos-bebidas


Estrategia de Información, Educación y Comunicación 

en Inocuidad y Calidad de Alimentos y Bebidas

2017
Se  formuló el Documento “Estrategia de Información, Educación Y Comunicación (IEC) en Inocuidad y Calidad 
de Alimentos y Bebidas dirigida a Entidades Territoriales de Salud”

Socialización mediante actividades de capacitación y asistencia técnica (Talleres Nacionales, Capacitaciones y 
Asistencia Técnica y por correo electrónico)

2018
A partir de 2018 se incluyó el criterio de la implementación de la Estrategia IEC por parte de las ETS. Como 
resultado de las auditorías se evidenció: De las 56 ETS del orden municipal auditadas, el 44,6 % (25 ETS) han 
implementado estrategias IEC en sus territorios  y el otro 55,3 % (31 ETS) no han implementado estrategias 
IEC.

2019
Se realizaron seguimientos a los planes de mejoramiento presentados por ETS resultado de los hallazgos 
evidenciados durante las auditorías realizadas entre 2017 y 2018. Se evidenció que el % de implementación de 
la Estrategia pasó de 44,6 al 63,2%

2020
Se socializó la Estrategia IEC durante el 6° Sexto Encuentro Nacional de Autoridades Sanitarias de Alimentos y 
Bebidas (18-20 de Noviembre de 2020, modalidad virtual)

Se incluyó dentro de los aspectos a verificar en las auditorías externas a las ETS el desarrollo de la Estrategia 
IEC, encontrando la implementación en 88,7% de las ETS, y sin aún implementar en 11,3% de las ETS 



“DIAGNÓSTICO DE LA
PROBLEMÁTICA SANITARIA
NACIONAL DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS”

“PROPUESTA PLAN DE
CAPACITACIÓN PARA ENTIDADES
TERRITORIALES DE SALUD QUE
REALIZAN ACTIVIDADES DE
INSPECCIÓN, VIGILANCIA Y CONTROL
SANITARIO CON ENFOQUE DE
RIESGO EN ALIMENTOS Y BEBIDAS”.

Documento preliminar “DOCUMENTO
PILOTO. MODELO DE INSPECCIÓN
SANITARIA BASADO EN RIESGO
PARA ALIMENTOS Y BEBIDAS
DIRIGIDO A LAS ENTIDADES
TERRITORIALES DE SALUD. VERSIÓN
1.0”.

“PLAN NACIONAL DE INSPECCIÓN,
VIGILANCIA Y CONTROL DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS (2021 – 2026)”

Documentos de articulación y coordinación

Total documentos elaborados y remitidos 

117

https://www.invima.gov.co/web/guest/entidades-territoriales


Planes de Muestreo

Quesos Frescos

Derivados cárnicos listos 
para el consumo

Agua Potable tratada OGM

Maíz

Leche en Polvo 

Atún Nutrientes

Viche*

* Bebida alcohólica 

Pulpa de fruta

Entre otros

“DOCUMENTO GUÍA DE CARACTERÍSTICAS 

GENERALES PARA LA CONSTRUCCIÓN DE 

PLANES DE MUESTREO PARA ENTIDADES 

TERRITORIALES DE SALUD”

PLANES DE MUESTREO 

ARTICULADOS CON ENTIDADES 

TERRITORIALES DE SALUD 



Informes TrimestralesdeAccionesde IVC SanitariodeAlimentosy Bebidas



PQRSD 

Consultas y solicitudes 317

Denuncias 489

Traslados 60

Respuestas de ETS 272

TOTAL 1.138

PQRSD - Tramitadas 2021

Corte a 31 de Mayo de 2021



Auditorías Externas a Entidades Territoriales de Salud



ORDEN ENTIDAD TERRITORIAL DE SALUD CANTIDAD

DEPARTAMENTAL 31*

DISTRITAL 7

MUNICIPAL (Categoría Especial, 1ª, 2ª y 3ª) 59**

Total 97

*El Departamento Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina no fue objeto de auditoría

externa, debido al Huracán Iota. Se reprogramó para realizarse en 2021.

**No se audito Tuluá, se programa para periodo 2021. Tampoco esta incluido la ETS Riohacha por no asumir

aún competencia

MODALIDAD CANTIDAD

Virtual 72

Presencial 2

Virtual-Presencial 23

Total 97

Auditorías 2020



Se realizó por primera vez auditoría al 
municipio de Ipiales (Nariño), toda vez que 
pasó de ser un municipio que dependía del 
departamento a ser un municipio 
independiente 

Los municipios de Malambo, Quibdó, El 
Retiro, Puerto Gaitán y Puerto Colombia
fueron objeto de Asistencia Técnica y no de 
Auditoría, toda vez que se recategorizaron 
recientemente e inician a asumir sus 
funciones de IVC. 

El municipio de Tumaco, Nariño no respondió 
la convocatoria de auditoría ni de asistencia 
técnica.

Auditorías 2020



Auditorías 2020



Auditorías 2020



Auditorías 2020



Auditorías 2020



Auditorías 2020



Auditorías 2021

•En las actas de toma de muestra y entrega al LSPD se encontró que hay varias actas en 
donde se evidencia que se toman muestras de productos cuya conservación se realiza a 
temperatura de congelación (-18 °C,-22 °C o menor) y que son entregadas en el laboratorio 
a temperatura de -0,8 °C, perdiendo hasta 21,2 °C, lo que significa que el producto no es 
conservado durante la toma de muestra a la temperatura establecida por el fabricante y por 
lo tanto el producto perdió la cadena de frio
•El laboratorio manifestó durante la visita que ellos se ajustaban a los lineamientos dados 
por el Invima y que un producto a 0 °C se considera Congelado
•Al revisar el manual de toma de muestras de las ETS se encontró en el numeral 5. Transporte 

de muestra se indica el rango de temperatura de refrigeración (0 - 4°C) para los productos que 

requieren cadena de frio. No obstante, para los productos congelados, no se indica cual es la 

temperatura a la cual debe ser transportada la muestra, únicamente se informa que debe 
mantenerse congelado



Auditorías 2021

Los funcionarios de los componentes de Laboratorio e IVC del Invima y de las 
ETS debemos ante todo dar cumplimiento a la normatividad sanitaria

Resolución 2674 de 2013,
"...ARTÍCULO 28. ALMACENAMIENTO. Las operaciones de almacenamiento deben cumplir con las siguientes

condiciones:...

...2. El almacenamiento de productos que requieren refrigeración o congelación se realizará teniendo en

cuenta las condiciones de temperatura, humedad y circulación del aire que requiera el alimento, materia prima
o insumo. Estas instalaciones se mantendrán limpias y en buenas condiciones higiénicas, además, se llevará

a cabo un control de temperatura y humedad que asegure la conservación del producto. Los dispositivos de

registro de la temperatura y humedad deben inspeccionarse a intervalos regulares y se debe comprobar su

exactitud. La temperatura de congelación debe ser de -18 °C o menor...
..ARTÍCULO 29. TRANSPORTE. El transporte de alimentos y sus materias primas se realizará cumpliendo con las 
siguientes condiciones:
...2. Los alimentos y materias primas que por su naturaleza requieran mantenerse refrigerados 

o congelados deben ser transportados y distribuidos bajo condiciones que aseguren y garanticen el 
mantenimiento de las condiciones de refrigeración o congelación hasta su destino final, ...".



Dificultades y Retos

Consolidar las plantas de personal de las ETS (vinculación, perfil, cantidad)

Definir actuar con las ETS que no han avanzado 

Laboratorios de salud pública cerrados e Inseguridad jurídica frente a la contratación con terceros

Definir desde el Plan Decenal la dimensión de inocuidad de alimentos y bebidas, ya que 
actualmente existe las dimensiones de salud ambiental y seguridad alimentaria y nutricional, 
para la correspondiente asignación de recursos requeridas para las acciones de IVC

Asegurar en la reglamentación sanitaria el alcance respecto a las etapas de comercialización y 
transporte

Comunicación y trabajo articulado con el MSPS



✓ LÍNEA TELEFÓNICA BOGOTÁ:

(1) 7422121 EXTENSIÓN 4300-4301-4302-4304

(1) 2948700 EXTENSION. 3846

✓ CORREO ELECTRÓNICO:

contactoets@invima.gov.co

✓ LINK PÁGINA WEB INVIMA: 
https://www.invima.gov.co/web/guest/entidades-territoriales 

✓ Grupo WhatsApp a Nivel Nacional 

(Solo para Secretarios de Salud y Referentes  

de las ETS)

Canales de Comunicación Invima para Alimentos y Bebidas



GRACIAS



REACTIVOVIGILANCIA EN 

TIEMPOS DE PANDEMIA

GRUPO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLÓGICA
DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS 

TECNOLOGIAS 

2021



Entidad o compañía

Elaborado por:

PERFILES DEL GRUPO DE VIGILANCIA EPIDEMIOLÓGICA 

Claudia Patricia  Ávila.

Bacterióloga y Laboratorista Clínica    

Especialización Gerencia Calidad 

Líder en Gestión y Análisis de
Efectos Indeseados.

Líder en gestion de Alertas, Informes
de Seguridad y Recall

Especialistas en visitas de certificación, vigilancia y control a Bancos de Tejidos y otros Componentes Anatomicos y Tutores del Aula 
Virtual del Invima en el Programa Nacional de Reactivovigilancia

Coordinador Grupo de 

Vigilancia Epidemiológica

Susana Ramírez Rojas.

Bacterióloga y Laboratorista Clínica    

Especialización Gerencia Calidad 

Zulma Valbuena Jiménez.

Bacterióloga y Laboratorista Clínica    

Especialización Gestión Pública y Bioética

Maestría en Bioética 

Líder en Documentos Técnicos de
Componentes Anatomicos y apoyo de
evaluación de comités de ética en

investigación clínica.

Milton Tahir Roncancio

Bacteriólogo y Laboratorista Clínico
Esp. Gerencia de la Calidad en 

Servicios de Salud

Lina  González Garay.

Bacterióloga y Laboratorista Clínica

Especialización Gerencia de Calidad en curso

Gestión de efectos indeseados y
Alertas sanitarias

Líder Educación Sanitaria y Salas
especializadas.

Vivian Andrea Gracia Mora

Bacterióloga y Laboratorista Clínica    

Especialización en Auditoria en Salud



CONTENIDO

I. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE

DIAGNÓSTICO IN VITRO EN COLOMBIA

II. LINEAS DE GESTIÓN PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

III. TRÁMITES PARA IMPORTACIÓN Y FABRICACIÓN DE UN REACTIVO DE

DIAGNOSTICO IN VITRO PARA SARS-CoV-2

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN DE SARS-CoV-2



I. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES  

PARA REACTIVOS

DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN COLOMBIA



Decreto 3770 de 2004
“Por el cual se reglamentan el régimen 
de registros sanitarios y la vigilancia 
sanitaria de los reactivos de diagnóstico 
in vitro para exámenes de especímenes 
de origen humano.”

Resolución 132 de 2006
“Por la cual se adopta el Manual de 
Condiciones de Almacenamiento y/o 
Acondicionamiento para Reactivos de 
Diagnóstico In Vitro.”

Resolución 2020007532 de 
28-02-2020 “Por la cual se modifica el 

Programa Nacional de 
Reactivovigilancia.”

Resolución 3100 de 2019
“Por la cual se definen los procedimientos y 
condiciones de inscripción de los prestadores de 
servicios de salud y de habilitación de los 
servicios de salud y se adopta el manual de 
inscripción de Prestadores y Habilitación de 
Servicios de Salud” 

Decreto 1036 de 2018 

“Por el cual se establecen los requisitos que se 
deben cumplir para la importación y 
comercialización de reactivos de diagnóstico in 
vitro huérfanos, in vitro grado analítico, analíto 
específico, los reactivos de uso general en 
laboratorio y reactivos in vitro en investigación 
util izados en muestras de origen humano.

Resolución 2013038979 de
26-12-2013 

“Por la cual se implementa  el 
Programa Nacional de 
Reactivovigilancia.”

I. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN COLOMBIA



PRECOMERCIALIZACIÓN RÉGIMEN DE REGISTROS SANITARIOS 

DECRETO 3770 DE 2004

¿Que es un Reactivo de Diagnóstico In Vitro?

Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de control, utilizado sólo o

en asociación con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el

estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de

sangre, órganos y tejidos. *

*Art. 2° Decreto 3770 de 2004

I. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN COLOMBIA



CONCEPTOS DE REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN 

NUESTRA NORMATIVIDAD

REACTIVO DE DIAGNÓSTICO IN VITRO ALTERADO

• Fisicoquímicas

• Microbiológicas

• Funcionales

REACTIVO DE DIAGNÓSTICO IN VITRO FRAUDULENTO

Incumplimiento de 

los requisitos 

legales

• Sin  Registro 

Sanitario

• Establecimientos 

no autorizados

• Apariencia de un 
producto legitimo

Modificación de la 

composición del 

producto 

*Art. 2° Decreto 3770 de 2004

I. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN COLOMBIA



CLASIFICACIÓN DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN 
VITRO

En Colombia de acuerdo al Artículo 3°. Decreto 3770 de 2004, el sistema de clasificación de 
los reactivos de diagnóstico in vitro es de acuerdo al grado de riesgo asociado a su uso.

BAJO RIESGO (I) : Medios de cultivo, soluciones de lavado,
materiales colorantes, soluciones diluyentes, tampones y lisantes, entre
otros.

RIESGO MODERADO (II) : Química sanguínea, Hematología,
Inmunología, Microbiología, Coagulación, Endocrinología,
Coproparasitología, Uroanálisis entre otros.

ALTO RIESGO (III) : Usados para el tamizaje y diagnóstico de
enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad para la vida en
donantes de sangre, componentes sanguíneos y demás tejidos y órganos
para trasplante.

I. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN COLOMBIA



ACTIVIDADES DE VIGILANCIA PARA REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO

1. CERTIFICADO DE ACONDICIONAMIENTO

Y ALMACENAMIENTO 

Sistema de Calidad del Establecimiento 

2. REGISTRO  SANITARIO

Calidad, Seguridad y desempeño de la tecnología

4. VIGILANCIA PROACTIVA *
Prevención de Riesgos 

3. VIGILANCIA EN EL USO 
Calidad, Seguridad y Desempeño 

PRECOMERCIALIZACIÓN

POSTCOMERCIALIZACIÓN
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LOT 21032014649 Fabricado: 03/01/2014
Vence:       03/02/2019 

Fabricado por: XXXXXXX        Importado por: XXXXXX 

Registro Sanitario: 
INVIMA 2014RD-000XXXX

I. MARCO NORMATIVO Y GENERALIDADES PARA REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN COLOMBIA



II. LINEAS DE GESTIÓN  PROGRAMA 

NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA



II. LÍNEAS DE GESTIÓN DEL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA

1. RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA 

REALIZAR 

INSCRIPCIÓN 



2. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN A LOS

ACTORES DEL PROGRAMA

CAPACITACIONES
ASISTENCIAS 

TÉCNICAS

AULA VIRTUAL 

( E-LEARNING) 

II. LÍNEAS DE GESTIÓN DEL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA



3. MONITOREO- EVALUACIÓN Y

PUBLICACIÓN DE ALERTAS, INF.

SEGURIDAD Y RECALL

Alerta: Sospecha de una situación de riesgo asociada a la

utilización de un Reactivo de Diagnostico In vitro con una falla, que
pueda afectar la salud de la población.

Informe de Seguridad: Información tendiente a prevenir la
ocurrencia de un evento adverso asociado al uso de un Reactivo de

Diagnostico In vitro, con una potencial falla.

Recall: Retiro definitivo de un Reactivo de Diagnostico In vitro,

como consecuencia de una acción preventiva o correctiva del
fabricante.

Hurtos: Notificación del robo de Reactivo de Diagnostico In vitro en
el territorio nacional, con el fin de recomendar abstenerse de

adquirirlos, y solicitar información relacionada acerca de la ubicación
de los Reactivo de Diagnostico In vitro involucrados en el Hurto.

II. LÍNEAS DE GESTIÓN DEL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA



4. GESTIÓN DE EFECTOS

INDESEADOS

Daño no intencionado al 
usuario, paciente o al 
media ambiente que
ocurre como
consecuencia de la 
utilización de un reactivo 
de diagnostico in vitro.

EVENTO 
ADVERSO 

Potencial riesgo de daño no 
intencionado al usuario, paciente o 
al medio ambiente que podría 
ocurrir como consecuencia de la 
utilización de un reactivo de 
diagnostico in vitro. Así mismo, 
aunque no genere daño, en su 
ocurrencia incorpore fallas en los 
procesos de atención. 

INCIDENTE

II. LÍNEAS DE GESTIÓN DEL PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA



III.TRÁMITES PARA IMPORTACIÓN Y 

FABRICACIÓN DE UN REACTIVO DE 

DIAGNOSTICO IN VITRO PARA SARS-CoV-2 



DECRETO 476 DE 25 

DE MARZO 2020

DECRETO 1148 DE 

18 DE AGOSTO  

2020

NORMATIVA APLICADA A REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO DURANTE LA 

PANDEMIA

Artículo 2°. Otorgamiento de

facultades al Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos -INVIMA

III.TRÁMITES PARA IMPORTACIÓN Y FABRICACIÓN DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA 

SARS-CoV-2 

Artículo 13:

Requisitos de 

Importación de reactivos 

Artículo 12 : 

Requisitos de fabricación de 

reactivos



*Art. 2° Decreto 476 de 2020

2.2. Incorporar como vital no disponible aquellos reactivos de diagnóstico in vitro de

metodología molecular en tiempo real (RT-PCR) para el diagnóstico de COVID-19 y

otros reactivos avalados por la Organización Mundial de la Salud -OMS- u otras

autoridades sanitarias(…)

El término Vital No Disponible hace referencia a los 

productos que son indispensables e irremplazables para 

salvaguardar la vida y que no se encuentran en cantidades 

suficientes en el país (Decreto 476 de 2020 )

III.TRÁMITES PARA IMPORTACIÓN Y FABRICACIÓN DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA 

SARS-CoV-2 



El 25 de marzo de 2020, el Invima

declara como vital no disponible

a los reactivos de diagnóstico in

vitro para COVID-19

III.TRÁMITES PARA IMPORTACIÓN Y FABRICACIÓN DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA 

SARS-CoV-2 



1.Licencia de importación (Visto bueno) expedido por

la Ventanilla Única de Comercio Exterior (VUCE).

DIROS Invima

2. Registro sanitario Para COVID-19 se han

catalogado también como prioritarios, agilizando los

procesos para su aprobación. (Requisitos Decreto 3770

de 2004). DDMOT Invima.

En caso de presentarse fallas de calidad /desempeño el

usuario debe reportar al PNR sin importar la vía de ingreso

ACTOS ADMINISTRATIVOS PARA IMPORTACIÓN.

III.TRÁMITES PARA IMPORTACIÓN Y FABRICACIÓN DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA 

SARS-CoV-2 



REQUISITOS PARA 

IMPORTAR UN REACTIVO 

DE DIAGNOSTICO IN 

VITRO PARA SARS-CoV-2

III.TRÁMITES PARA IMPORTACIÓN Y FABRICACIÓN DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA 

SARS-CoV-2 



¿Como puedo saber si el producto que me ofrecen se encuentra autorizado por 

el Invima?

En la página Web del Invima es posible realizar la consulta, según la información del documento que le

entreguen para respaldar la legalidad dl producto (Licencia de importación o Registro Sanitario)

Es importante verificar si se expidió a nombre del importador respectivo.

III.TRÁMITES PARA IMPORTACIÓN Y FABRICACIÓN DE UN REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA 

SARS-CoV-2 



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN

DE SARS-CoV-2



IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2

Pruebas basadas en 
detección de anticuerpos: 

Se trata de pruebas que detectan 
la presencia de anticuerpos 

IgM/IgG específicos contra el 
SARS-CoV-2 como respuesta 
inmune durante las diferentes 
fases de la infección. Para la 
detección de anticuerpos se 

registra el uso de tres 
metodologías: i) 

Inmunocromatografía (pruebas 
en casete; ii) Inmunoabsorción
ligado a enzimas (ELISA) y iii) 
quimioluminiscencia (CLIA). 

Pruebas de detección de 
antígeno: Es una prueba 

diagnóstica para SARS-CoV-
2 (COVID-19), de acuerdo 

con la literatura científica es 
un poco menos sensible que 

la RT-PCR, pero 
normalmente es más rápida 
y fácil de implementar en los 

laboratorios clínicos (en 
menos de 30 minutos se 

obtiene el resultado).

Pruebas basadas en la 
detección de ácidos 

nucleicos: Son las pruebas 
moleculares, que se basan 
en la detección del ácido 
ribonucleico (ARN) del 
SARSCoV-2 mediante 
ensayos de RT-PCR, 
fundamentada en la 

amplificación del genoma del 
virus.



Expedida por el Ministerio de Salud 
y Protección Social 

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2



El Ministerio de Salud y Protección Social ha expedido LINEAMIENTOS de 
obligatorio cumplimiento para los actores del Sistema de Salud.  Entre ellos:

https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/PET/Paginas/Documentos-tecnicos-covid-19.aspx



Según los “Lineamientos para el uso de pruebas diagnósticas de laboratorio 
durante la pandemia del SARS-CoV-2 (COVID-19) en Colombia.” Código GIPS21 :

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2

6.1 Tipos de pruebas: Basadas en Antígeno, Ácidos nucleicos y 
en Anticuerpos 

“6.1.1 Pruebas basadas en la detección de ácidos nucleicos

Es la prueba recomendada tanto para el seguimiento epidemiológico, 
como para la evaluación de pacientes en los ensayos de diagnóstico y de 
evaluación de intervenciones.

Estas pruebas detectan la presencia directa del virus y han demostrado 
alta sensibilidad y especificidad, no han mostrado reactividad cruzada con 
otros coronavirus, ni otros virus respiratorios estacionales; además pueden 
ser usadas en cualquier contexto. 

La carga viral disminuye luego de la fase aguda de la enfermedad, por 
esto después del séptimo día (y entre más cercana al día 14º luego de 
inicio de síntomas) puede encontrarse falsos negativos”



“6.1.2 Pruebas de detección de Antígeno

Es un método de diagnóstico alternativo para SARS-

CoV-2 (COVID-19), de acuerdo con la literatura

científica es un poco menos sensible que la RT-PCR,

pero normalmente es más rápida y fácil de implementar

en los laboratorios clínicos (en menos de 30 minutos se

obtiene el resultado). Se ha demostrado una alta

sensibilidad y una muy buena especificidad en las

validaciones secundarias realizadas en el país a las

pruebas evaluadas en la infección temprana (hasta 11

días después del inicio de síntomas). La muestra que

se requiere para estas pruebas es a través de hisopado

naso faríngeo.”

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2

6.1.3 Pruebas basadas en la detección de

anticuerpos.

Los estudios serológicos pueden ayudar a la

investigación de un brote o conglomerado en
curso, con la evaluación retrospectiva de la tasa

de ataque o en casos donde las pruebas

moleculares fueran negativas y existe un fuerte

vínculo epidemiológico y alta sospecha clínica y

de laboratorio.

Para la detección de anticuerpos se registra el

uso de tres metodologías: i)

Inmunocromatografía (pruebas en casete; ii)

Inmunoabsorción ligado a enzimas (ELISA) y iii)
quimioluminiscencia (CLIA).



Según los “Lineamientos para el uso de pruebas diagnósticas de laboratorio 
durante la pandemia del SARS-CoV-2 (COVID-19) en Colombia.” Código 

GIPS213 :

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2

Quienes pueden adquirir pruebas para 
determinar  COVID 19?

“16. Adquisición de pruebas

Las pruebas moleculares RT-PCR SARS-CoV-2, pruebas de antígenos y las pruebas de Anticuerpos
IgM/IgG podrán ser adquiridas por las EAPB, Administradora del Régimen Especial o de Excepción,

IPS, laboratorios, públicos o privados habilitados y que cumplan con los requisitos, que ofrezcan la

prueba, entidades territoriales que cuenten con laboratorios de Salud Pública e Instituciones autorizadas

por el Instituto Nacional de Salud – INS y para IPS públicas con estos mismos fines y por las

Administradoras de Riesgos Laborales y empleadores.”



Según los “Lineamientos para el uso de pruebas diagnósticas de laboratorio 
durante la pandemia del SARS-CoV-2 (COVID-19) en Colombia.” Código 

GIPS213 :

“16. Adquisición de pruebas

Al adquirir una prueba serológica o de antígeno se debe verificar que cuente

con registro especifico en INVIMA y tenga un buen desempeño luego de la

validación secundaria correspondiente realizada por las instituciones avaladas

para tal fin.

Nota: Para compras nacionales y públicas de pruebas serológicas IgG/IgM y

de antígeno, estas deben tener una validación secundaria con base en el

protocolo del INS”

Que características debe tener una prueba 
rápida?

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2



TALENTO HUMANO

a) Las pruebas de RT-
PCR o de detección de 
antígeno obedece a una 

solicitud de talento 
humano en salud que 
haga parte del equipo 
del prestador o en los 
casos de búsqueda 

activa liderada por las 
Secretarías de Salud. 

TALENTO HUMANO 

Este talento humano debe 
estar previamente 
capacitado en los 

lineamientos y protocolos 
expedidos por el Ministerio 

de Salud y Protección 
Social. En caso de ser 

Técnicos Laborales 
(Auxiliares) del área de la 
salud, deben contar con la 
delegación y asesoría por 
parte de un profesional del 

área de la salud.

PERTINENCIA

b) Serológicas como 
Inmunocromatográficas, 

ELISA y 
Quimioluminiscencia, 
deben ser solicitadas 

sólo bajo orden médica e 
interpretadas por un 
profesional médico.

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2

VIGILANCIA 

C) Ninguna de las 
pruebas anteriores es de 

venta libre.

d) Todos los casos de 
COVID-19 deben tener 
ficha de notificación al 

SIVIGILA, desde la 
sospecha diagnóstica.

“19. CONSIDERACIONES FINALES” 



PREVENCIÓN

e) El aislamiento 
preventivo obligatorio 
debe iniciarse con la 

presunción diagnóstica. 
No es necesario una 
prueba diagnóstica 

positiva para el inicio del 
aislamiento.

PREVENCIÓN

f. ) En todo caso todo 
paciente con 

presunción debe estar 
aislado con su núcleo 

familiar.

PREVENCIÓN

k) Las pruebas de 
detección de antígeno se 

realizarán 
preferentemente a las 
personas en el ámbito 

ambulatorio o 
domiciliario, grupos de 
riesgo priorizados y en 
personas que viven en 

zonas rurales dispersas”.

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2

“19. CONSIDERACIONES FINALES” 



* Lineamientos para el uso de pruebas en el Laboratorio. De Salud Pública, en el marco de la Emergencia Sanitaria por COVID-19 en Colombia.

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2

CRITERIOS

TÉCNICOS

I. Las pruebas serológicas de detección 
IgM/IgG por diferentes técnicas deben 

garantizar mínimo una sensibilidad del 85% y 
una especificidad del 90% con márgenes de 

error del 5%, acorde al Consenso 
Colombiano de Atención, Diagnóstico y Manejo 
de la Infección por SARS-CoV-2/COVID-19 

en Establecimientos de Atención de la Salud).

II. Reporte sobre el 
porcentaje de correlación 
(tasa de coincidencia) con 
la RT- PCR, mayor del 

80%.

III. Que tenga en cuenta 
el número de muestras 

con el cual la casa 
comercial hizo la 

validación (mínimo 100).

En caso de considerarse 
adquirir pruebas de 

anticuerpos IgM/IgG se 
debe tener en cuenta 
que cumplan con las 

siguientes 
características:



ADQUISICION Y USO DE PRUEBAS PARA COVID-19

✓ Registro Sanitario o Visto Bueno de Importación

✓ Buen desempeño luego de la validación secundaria –INS

✓ Las pruebas serológicas de detección IgM/IgG por

diferentes técnicas deben garantizar mínimo sensibilidad

del 85% y una especificidad del 90% con márgenes de

error del 5% (Atención, Diagnóstico y Manejo de la

Infección por SARS-CoV-2/COVID-19 en Establecimientos

de Atención de la Salud).

✓ Reporte sobre el porcentaje de correlación (tasa de

coincidencia) con la RT-PCR, mayor del 80%.

• LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR Y PRUEBAS DE ANTÍGENO Y SEROLÓGICAS PARA SARS-CoV-2 
(COVID-19) EN COLOMBIA, CODIGO GIPS21 ,V07

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2



DEBIDO A LA CIRCULACIÓN DE KIT FALSIFICADOS DE PRUEBAS 

DIAGNOSTICAS PARA EL VIRUS SARS-CoV-2 LA OMS RECOMIENDA***

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2



Con base en las directrices nacionales y los resultados de las actividades 
investigativas a raíz de las denuncias /reportes de los ciudadanos y la 
gestión proactiva en medios de comunicación, el Invima ha expedido 

ALERTAS SANITARIAS, en cumplimiento de la estrategia de COMUNICACIÓN 
DE RIESGOS

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2



ALERTAS SOBRE ILEGALIDAD RECOMENDACIONES DE USO DE PRUEBAS 
RAPIDAS COVID-19

✓ Debenestar avaladas por el Invima, REGISTRO SANITARIO O VoBo

✓ No debenser usadas como autodiagnóstico.
✓ Deben ser realizadas por profesionales de la salud idóneos y competentes para la correcta interpretación de resultados de apoyo

diagnóstico.

✓ Deben utilizarse únicamente en las instituciones prestadoras de Servicios de Salud – IPS y demás servicios o instituciones habilitadas
por las Secretarías de Salud para tal efecto.

✓ No son productos de venta libre. Por lo tanto, no se deben encontrar ni adquirir para uso personal en lugares públicos tales como
supermercados, aeropuertos, terminales de transporte, ventas ambulantes, ventas informales

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2



ALERTA DE VALIDACIONES REALIZADAS POR INS A PRUEBAS 
COVID-19

✓ El Invima recomienda a los usuarios de pruebas rápidas para COVID-19, revisar previo a su utilización y adquisición, las

sugerencias generadas en los respectivos informes de validación, con el fin de verificar la utilidad y recomendaciones
para su uso de acuerdo con escenarios de aplicación de las pruebas.

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2



ALERTAS GENERADAS POR VALIDACIONES DEFICIENTES

✓ La prueba en estudio demostró un pobre desempeño en todos los escenarios evaluados” lo que determina

una probabilidad de falsos negativos muy alta y podría comprometer su uso al clasificar inadecuadamente a
un paciente

RETIRO DE PRODUCTO 
Lote: FJFB09201

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2



ALERTAS DE REACTIVOS PARA COVID-19 IDENTIFICADAS POR 
MONITOREO DE AGENCIAS INTERNACIONALES

NOMBRE REACTIVO DE DIAGNOSTICO ACCIONES

ACCUPOWER COVID-19 Recall

VIASURE SARS-COV-2 REAL TIME PCR DETECTION KIT Informe de Seguridad

GeneFinder™COVID-19 Plus RealAmp Kit Informe de Seguridad

KITS DE PRUEBA, INCLUIDOS KITS DE RECOLECCIÓN DE MUESTRAS, QUE PRETENDEN DIAGNOSTICAR O 

DETECTAR COVID-19.
Recall

BD SARS-COV-2 REAGENTS FOR BD MAX™ SYSTEM Informe de Seguridad

ALLPLEX™ 2019-NCOV ASSAY Recall

VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-SARS-COV-2 TOTAL REAGENT PACK Recall

TAQPATH COVID-19 CE-IVD RT-PCR KIT Informe de Seguridad

IV. USO DE PRUEBAS PARA DETERMINACIÓN  DE SARS-CoV-2



EL INVIMA RESALTA:

Las pruebas rápidas no diagnostican o confirman COVID- 19,
permiten la optimización de recursos ayudando a los
profesionales de la salud en la toma de decisiones en cuanto a
aislamiento, realización de prueba diagnóstica confirmatoria, y
tratamiento.

Deben estar avaladas por el Invima, ya sea mediante el Registro
Sanitario o el Visto Bueno de Importación si ingresaron como
“vitales no disponibles”.

Deben ser realizadas por profesionales de la salud idóneos y
competentes para la correcta interpretación de resultados de
apoyo diagnóstico, en instituciones habilitadas por las secretarias
de salud.

No deben ser usadas como autodiagnóstico. No son productos
de venta libre. Por lo tanto, no se deben encontrar ni adquirir
para uso personal en lugares públicos tales como
supermercados, tiendas de barrio, aeropuertos, terminales de
transporte, ventas ambulantes, ventas informales en centros
comerciales, Televentas,entre otros.(…)



Gracias por su atención

Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

www.invima.gov.co

reactivovigilancia@invima.gov.co

Carrera 10  No 64 - 28  7°Piso   

Bogotá, D.C. Colombia. 

http://www.invima.gov.co/
mailto:reactivovigilancia@invima.gov.co


TECNOVIGILANCIA EN LA PANDEMIA 

POR SARS-COV-2

Grupo de Tecnovigilancia
Dirección de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

8 de octubre de 2021



CONTENIDO TEMÁTICO

I. Tecnovigilancia – Generalidades

II. Gestion de EIA

III. Herramienta de notificación para los actores del
programa nacional de tecnovigilancia

IV. Tecnovigilancia en la pandemia por SARS-cov-2



DISPOSITIVOS MEDICOS 
ESTÁNDAR

DISPOSITIVOS MÉDICOS 
SOBRE MEDIDA

REACTIVOS DE 
DIAGNÓSTICO IN VITRO

BANCOS DE TEJIDOS
BANCOS DE GAMETOS 

Y EMBRIONES

INVIMA. PRODUCTOS COMPETENCIA
DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Decreto 2078 de 2012 «Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan

las funciones de sus dependencias» 

Investigación, Innovación,
desarrollo, diseño y 

fabricación. 

Registro Sanitario

Permiso de 
Comercialización

Tecnovigilancia

Reactivovigilancia

Biovigilancia

VIGILANCIA SANITARIA

EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍA SANITARIA 



Estrategia de vigilancia postcomercialización y evaluación sanitaria, para la

identificación, evaluación, gestión y divulgación oportuna de la

información de seguridad relacionada con el uso de los dispositivos

médicos que se importan, fabrican y distribuyen en el país, a fin de tomar

medidas eficientes en aras de proteger la salud pública de los

colombianos.

Objetivo:

Resolución 4816 de 2008. https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf

Artículo 1, Resolución 4816 de 2008

TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCIÓN

IDENTIFICAR 

RIESGOS

INVESTIGAR 

CAUSAS

EVALUAR 
RIESGOS Y 

CAUSAS

GESTIONAR

MITIGAR 
RIESGO

COMUNICAR

RIESGOS

https://www.invima.gov.co/images/stories/normatividad/resolucion_004816_nov2008.pdf


• Ministerio de Salud y  Protección 
Social e Invima

• Secretarias Departamentales 
y Distritales de Salud

• Fabricantes e Importadores 
de DM

• Prestadores de Servicios  de 
Salud y profesionales de la 
salud Independientes

LOCAL

• Pacientes

• Operadores
• Ciudadanos en 

general

USUARIOS

PROGRAMA 

NACIONAL 

DE 

TECNOVIGILANCIA

PROGRAMA 

INSTITUCIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA 

(PITV)

Reportar al INVIMA o 

a la Secretaria de 

Salud de su 

Departamento

NACIONAL

DEPARTAMENTAL

Resolución 4816 de 2008. Artículo 6°. Niveles de operación y conformación de los mismos. 

TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCIÓN

Actores de la Red Nacional de Tecnovigilancia 



3. GESTIÓN DE ALERTAS, RECALL E

INFORMES DE SEGURIDAD

2. GESTIÓN DE EVENTOS E INCIDENTES

ADVERSOS

4. PROMOCIÓN Y FORMACIÓN A LOS 
ACTORES DEL PROGRAMA

1. INSCRITOS A LA RED NACIONAL  

(Hospitales, Industria, Secretarias de 
Salud, otros)

5. GRADO DE IMPLEMENTACIÓN DE LOS 
PROGRAMAS DE TECNOVIGILANCIA

TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCIÓN

Líneas de gestión y pasos para implementar la tecnovigilancia



EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS – DEFINICIÓN 

EVENTO ADVERSO

• Evento adverso. Daño no intencionado al paciente, operador o
medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilización de un
dispositivo médico

INCIDENTE ADVERSO 

• Incidente adverso. Potencial daño no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia de la
utilización de un dispositivo médico



EVENTOS ADVERSOS – CLASIFICACIÓN 

EVENTO ADVERSO SERIO

• Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que
se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la
utilización de un dispositivo médico.

EVENTO ADVERSO NO SERIO

• Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente,
operador o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente,
como consecuencia de la utilización de un dispositivo o aparato de
uso médico



Muerte Daño de 

Función o 

Estructura

Corporal

Enfermedad 

que amenace 

la vida

Intervención 

médica o QX

Incapacidad

Permanente

Parcial

Hospitalización

o

Prolongación 

Malformación

Congénita

Se considera como deterioro serio de la salud:

✓ Enfermedad o daño que amenace la vida.

✓ Daño de una función o estructura corporal.

✓ Condición que requiera una intervención médica o quirúrgica para prevenir un daño 
permanente de una estructura o función corporal.

✓ Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

✓ Evento que necesite una hospitalización o una prolongación en la hospitalización.

✓ Evento que sea el origen de una malformación congénita. 

DETERIORO SERIO DE LA SALUD



INCIDENTE ADVERSO SERIO (Potencial daño)

• Potencial riesgo de daño no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero
que por causa del azar o la intervención de un profesional de la salud
u otra persona, o una barrera de seguridad, no generó un desenlace
adverso

INCIDENTE ADVERSO NO SERIO (potencial daño)

• Potencial riesgo de daño no intencionado diferente a los
que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud
del paciente, pero que por causa del azar o la intervención de un
profesional de la salud u otra persona, o una
barrera de seguridad, no generó un desenlace adverso

INCIDENTES ADVERSOS – CLASIFICACIÓN 



Antes, durante, después Cuando?

Qué? Situación – qué pasó 

Desenlace Qué pasó con o en el 

paciente

DESCRIPCIÓN DEL EVENTO

CAUSA



CAUSA 

PROBABLE

47 tipos de causas 

ISO 19218 – 1

NTC5736:2009

GESTIÓN DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS



CASO

DESCRIPCIÓN
Causó daño

EVENTO 
ADVERSO

Muerte o deterioro 

de salud

No Causó daño

INCIDENTE

NO

Muerte o deterioro 
de salud

Riesgo de Muerte o 

deterioro de salud

Riesgo de daño NO

Muerte o deterioro de salud

Evento adverso serio

Reporte inmediato

Incidente adverso NO serio 

Reporte Periódico

Incidente  adverso serio

Reporte inmediato
Evento adverso NO serio

Reporte Periódico

GESTIÓN DE EVENTOS



Los eventos e incidentes adversos que son notificados al Programa de Tecnovigilancia

en su mayoría están asociados a DEFECTOS DE CALIDAD DEL DISPOSITIVO MÉDICO

situación que genera un incremento en los costos en el sistema de salud e impacta

negativamente la seguridad del paciente.

TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA. CIFRAS Y PROYECCIÓN

Impacto de los EIA reportados al Invima



Fuente: Base de Datos del Grupo de Tecnovigilancia  2020

Técnicas estandarizadas

Técnicas en proceso de estandarización

Bombas de Infusión

Total Reportes 2020: 21954

Total Reportes 2020 Top 10: 7435 (34%)

Total Reportes 2020 Otros Dispositivos: 14519

Los diez tipos de dispositivos médicos con mayor número de eventos e incidentes adversos durante el año 2020

TOP 10 DE LOS DM MÁS REPORTADOS AÑO 2020

Prótesis Mamarias

Equipo de Admin. SolucionesCatéteres

Guantes

Jeringas

Suturas

Tapabocas

ventiladores y respiradores maquinas para hemodiálisis



TECNOVIGILANCIA EN LA 
PANDEMIA POR SARS-COV-2



CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA

*Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnovigilancia  corte 31 de agosto 2021

Reportes de DM con RS 

Reportes de DM como 

Vital no disponible

35037CLÍNICAS, HOSPITALES 

PÚBLICOS Y PRIVADOS

Notificar al Proveedor 

Fabricante/Importador/Distribuidor

FABRICANTE E 

IMPORTADOR

Si el Hospital no ha notificado el caso

Reporte FOREIA

72 horas

571

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/

Reportes de DM año 2020 a 31 de agosto 2021

35608

✓ El 90% de notificaciones están asociadas
a tapabocas, Jeringa, polainas, tubo
endotraqueal, hisopo para muestra
orofaríngea, caretas, trajes de
bioprotección, entre otros.

✓ El 10% de notificaciones están asociadas
a ventiladores

https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/


Se han registrado dentro del sistema de Tecnovigilancia desde el año 2020 a 31 de
agosto 542 casos de ventiladores, equivalente a un promedio de 27 reportes
mensuales, los cuales se han triplicado en comparación con el número de casos que
se recibían mensualmente:

✓ 486 reportes de ventiladores con permiso de comercialización

✓ 56 reportes de ventiladores como vital no disponible

✓ 435 reportes de ventiladores con mayor incremento desde de mayo de 2020,
declaran que los EI ocurrieron durante el uso del DM

➢ 153 reportes EIA serios:

➢ 13 muertes, se encuentran en estado de seguimiento, realizando proceso de
investigación con el Prestador de Servicio de Salud y con el importador
autorizado en el país.

➢ 2 están en evaluación **

➢ 389 EIA no serios

* Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnov igilancia  corte 31 de agosto 2021

** En la descripción no registra f allecimiento, pero en el desenlace indican que f ue muerte

CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA



Las causas probables de la ocurrencia de los eventos e incidentes
adversos reportados, corresponden a:

✓ 9% refiere que se encuentran asociados a falta de mantenimiento

✓ 7% relacionado con componentes eléctricos y componentes
mecánicos y fabricación

✓ Adicionalmente se identifican situaciones como fallas en el ciclado
del equipo, apagado del equipo por descarga de baterías, otros
con requerimiento de actualización del software, descalibración
del sensor de flujo, fallo en la celda de oxígeno.

✓ Con relación al error de uso en el 6% de los casos, refiere a
situaciones generadas por parte del personar asistencial

✓ El 23% no identifica una causa probable en su reporte primario.

* Tomado de la Base de Datos de reportes de Tecnov igilancia  corte 31 de agosto 2021 

CIFRAS TECNOVIGILANCIA DURANTE LA PANDEMIA



COMUNICACIÓN DEL RIESGO CON SDS

7 Comunicados articulación Invima 

Secretarias



COMUNICACIÓN DEL RIESGO (RISARH)

Falsificación
Problemas de calidad y 

seguridad

Recomendaciones

durante el uso

https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia

https://www.facebook.com/RedNacionaldeTecnovigilancia


HERRAMIENTA DE
NOTIFICACIÓN PARA
LOS ACTORES DEL
PROGRAMA NACIONAL
DE TECNOVIGILANCIA



APLICATIVO WEB DE TECNOVIGILANCIA

1. Ingrese al  portal Web  
del Invima: 
www.invima.gov.co
2. Ubique la  opción 
dispositivos médicos
3. En el menú lado 
izquierdo Consultas y 
Servicios en línea de clic en 
Reporte de Tecnovigilancia 
Industria / IPS / Secretarias 
de Salud
4. lo llevará a la URL 
https://farmacoweb.invima.
gov.co/TecnoVigilancia/

http://www.invima.gov.co/
https://farmacoweb.invima.gov.co/TecnoVigilancia/


APLICATIVO WEB FUNCIONALIDADES

REPORTE INMEDIATO . OPCION REPORTES FOREIA

REPORTE INMEDIATO

Si se presenta un evento o incidente adverso
SERIO debe notificarlo a través del Aplicativo
Web en la funcionalidad Reporte FOREIA,
dentro de las setenta y dos (72) horas
siguientes al conocimiento de la ocurrencia del
evento o incidente por parte del referente de
Tecnovigilancia de su Institución.



REPORTE FOREIA O INMEDIATO
Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

No se deberá ingresar el número de registro sanitario, sino el número de expediente asociado al
registro sanitario

Etiqueta del DM

www.Invima.gov.co



REPORTE FOREIA O INMEDIATO
Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Cuando el usuario finalice el diligenciamiento de los datos del Reporte FOREIA, en el siguiente ejemplo
se verifica un msgbox que antes de guardar le identifica el dispositivo médico, si está correcto, le dará
clic en el botón guardar, sino esta correcto en el botón cancelar y podrá verificar.



REPORTE FOREIA O INMEDIATO
Tomado del Aplicativo Web de Tecnovigilancia

Al finalizar este paso, el Aplicativo enviará al correo registrado
por el usuario un oficio solicitando ampliar información del
reporte.



GRACIAS POR SU ATENCIÓN

www.invima.gov.co

ccruzf@invima.gov.co

tecnovigilancia@invima.gov.co

Carrera 10  No. 64 – 28  7°Piso

Bogotá, D.C. Colombia. 

MUCHAS GRACIAS

SU APORTE ES FUNDAMENTAL
PARA FORTALECER EL PROGRAMA NACIONAL DE 

TECNOVIGILANCIA EN BENEFICIO DE
LA SEGURIDAD DEL PACIENTE 

http://www.invima.gov.co/
mailto:ccruzf@invima.gov.co
mailto:tecnovigilancia@invima.gov.co

