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1. INTRODUCCION

En el afio 2015 se realizd una primera aproximacion al proceso de implementacion de un
sistema de vigilancia intensiva con dispositivos médicos implantables, en cuatro ciudades
de Colombia.

Los dispositivos médicos (DM) que se utilizan en la atencion en salud para los pacientes,
pueden ser sefializados y se pueden estudiar con seguimientos de vigilancia activa
intensiva para identificar y mejorar la calidad de informacion relativa a al uso de los
mismos de manera adecuada.

En este ambito, el INVIMA evalla el beneficio de los DM comercializados en nuestro
medio a partir de los estudios que le entregan para aprobar el registro sanitario, sin
embargo, n los riesgos pueden variar en el tiempo y en condiciones reales de uso cuando
se exponen mas pacientes y en diferentes ambitos hospitalarios.

Por esta razon, la implementaciébn de estrategias de vigilancia activa — intensiva,
permitiran conocer el uso e impacto de los DM no implantables sefializados para
identificar medidas que mantengan el perfil de beneficio riesgo de manera adecuada. Esta
estrategia de vigilancia epidemiolégica con enfoque de riesgo aplicado a los dispositivos
médicos no implantables generard un impacto positivo en el uso de las mismas.

El proyecto de implementacion de Red Centinela que se plante6é para DM
implantables y que realizé un proyecto piloto en el afio 2015, estuvo orientada a
la vigilancia con aspectos de salud publica y de investigacién epidemiol6gica, que
requiri6 para su funcionamiento la colaboracién voluntaria y activa de la IPSs y la
colaboracion por parte de los programas de tecnovigilancia Institucionales de diferentes
instituciones de Bucaramanga, Medellin, Barranquilla y Cali. Este proceso evidencio las
bondades de esta aproximacion, la cual debe mantenerse y debe operativizarse los
aspectos especificos para el caso de esta nueva experiencia a partir de los miembros de
la red de TV de Bogota y aplicando los ajustes respectivos para la implementacién para
DM de dificil Trazabilidad.

En este documento se presenta la metodologia para implementar el proceso en 4 centros
centinela en Bogotd, en los cuales mediante la estrategia de vigilancia activa intensiva se
identifiquen los Incidente y eventos adversos asociados a los DM, Catéteres, Equipos
para la administracion de soluciones y Bombas de Infusion.
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2. OBJETIVOS
OBJETIVOS

Identificar y proponer la propuesta de imple sistema de Vigilancia Activa intensiva en el
Programa Nacional de Tecnovigilancia aplicado a dispositivos médicos de dificil
trazabilidad.

ALCANCE y CONTEXTO
PROPUESTA MODELO DE IMPLEMENTACION

Todo sistema de vigilancia epidemiolégico debe establecer las prioridades para que sean
incluidos en el sistema aquellos aspectos de mayor relevancia en la salud publica y
seleccionar las estrategias mas adecuadas para que sea viable, eficiente, adecuada y
oportuna, la recoleccién, procesamiento, andlisis, interpretacién y difusion de la
informacién. Estos preceptos se enmarcan en las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), en aumentar la eficiencia y cobertura de los sistema de
vigilancia en salud publica e identificar casos de enfermedad o eventos en salud de forma
temprana en la poblacién y para este proceso ya se cuenta con los Dispositivos Médicos
sefalizados y con un acta de la Honorable comision revisora donde recomienda
desarrollar esta estrategia.

Para la propuesta de implementacién de una red centinela, en el afio 2015 se realiz6 un
proceso inicial para identificar cual es el mejor modelo; a partir de una revision ampliada
de literatura cientifica, para estructurar un modelo de Red y de Centro Centinela de
investigacion en una Instituciéon Hospitalaria.

A partir de este desarrollo, se buscd mediante un trabajo de tipo colaborativo entre los

diferentes actores involucrados (ver Figura 1), el proceso de implementar una Red
Centinela en Colombia para la vigilancia de DM implantables.
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Red Centinela en Tecnovigilancia

Objetivos Actores
v Fomentar la vigilancia intensiva-proactiva a
partir de los resultados de la metodologia de e Pacientes y usuarios
sefializaciéon, para efectuar estudios de eInstituciones Hospitalarias
investigacion ~ sobre  los  dispositivos e Secretarias de Salud
médicos.
v" Promover el uso de las tecnologias sanitarias INVIMA

con seguridad y calidad apuntando al

mejoramiento en la atencion en salud. e Ministerio de Salud

e Comunidades
Cientificas y

Atributos Funciones

o Sostenimiento y mantenimiento de la Red

v Integridad y calidad de los datos e Generacion de sefiales para identificar los
v’ Especificacion de propositos dispositivos médicos que presuman alto riesgo para
v Participativo e interdisciplinario salud, para vigilancia activa en los Centros
v Restriccion y seguridad de los datos Centinelas

e Construccion de Protocolos de Investigacion
especificos del Dispositivo Médico a vigilar.

o Administrar el Servidor Central de recepcion de
reportes centinelas

o Andlisis de resultados y toma de medidas sanitarias

e Comunicacion del riesgo

¢ Retroalimentacion a los Centros Centinelas

Figura 1. Propuesta Modelo Red Centinela en Tecnovigilancia

Este proceso logré6 mostrar la importancia de trabajo colaborativo, y de aprendizaje
organizacional para implementar una red que puede aumentar la posibilidad de aportar
datos para tener mejor informacion relacionada con eventos, incidentes y complicaciones
asociadas a dispositivos médicos implantables.

Como conclusiones del proyecto piloto de red de vigilancia centinela de 4 dispositivos
médicos en 4 ciudades de Colombia con 7 instituciones participantes. Se encontraron
varias que se deben tener en cuenta para mejorar la implementacion de este proceso en
Bogota.

A continuacion se describen las méas relevantes y en negrilla aparecen los aspectos a
tener en cuenta para este proceso:

e “Se revisaron 473 historias clinicas correspondientes a 773 dispositivos
implantables donde se obtuvieron 189 reportes validos al sistema.
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e El mayor nimero de reportes estuvo en el grupo de los stent coronario debido a
que es el dispositivo mas implantado en el total de las instituciones analizadas.
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e En cuanto al sitio hospitalario del reporte, para los lentes intraoculares, todos
fueron realizados en consulta externa, lo que implica que para este tipo de
dispositivos, es importante la capacitacién de reconocimiento de los eventos
adversos en el &rea de consulta externa mas que en el sitio de implantacion del
mismao.

e Para el caso de los stent, fueron en las areas asistenciales intramurales de las
instituciones, como por ejemplo el laboratorio de Hemodinamica, las unidades
de cuidado intensivo y el servicio de hospitalizacion general, en donde se
encuentra el 95% de los eventos reportados, indicando que es en estos sitios en
donde se debe reforzar la vigilancia, pero ademas, también identifica una debilidad
importante del sistema, y es la falta de seguimiento de los pacientes a quienes se
le inserta este dispositivo una vez dada el alta médica.

e Para realizar un andlisis mas integral es necesario contar con el nimero de
pacientes expuestos a cada dispositivo, de tal forma que se puedan obtener tasas
que permitan tener una informacion mas realista de cada evento. De esta manera
informacién como la de los dispositivos reportados por lotes y marcas
pueden ser analizadas de mejor forma.

e Laparametrizacion de los eventos adversos por dispositivos es fundamental,
pero se debe trabajar mas en el apartado teniendo en cuenta que en los
resultados se notdé una alta tasa de aplicativos con respuesta “otros eventos”, lo
cual indica que se debe ser mas exhaustivo en este apartado.”

TECNOLOGIAS A VIGILAR

A partir de los modelos de vigilancia sanitaria y epidemiolégica implementados en el
Programa Nacional de Tecnovigilancia, se han dimensionado las estrategias para
establecer la vigilancia activa e investigacion especifica de los dispositivos médicos que
como resultado del proceso de gestion y evaluacion de las sefiales, presuman alto riesgo
para la salud publica.

Basados en criterios como la clasificacion por riesgo del Dispositivo Médico, la gravedad
de los eventos e incidentes adversos notificados al Programa con sus respectivas causas
asociadas, fueron sefalizados y priorizados diferentes dispositivos médicos, con el
proposito de evaluar su beneficio — riesgo por parte del Grupo de Expertos.

A Partir de las recomendaciones de la Honorable Comisién Revisora; la clasificacion de
dispositivos médicos segun su riesgo, y en los aspectos de mayor impacto en Salud
Pablica por la exposicion de los DM que se han sefializado, y reconociendo las
particularidades de DM que presentan caracteristicas de ser de dificil trazabilidad como
es el caso del dispositivo bomba de infusién, que era de dificil seleccion para el proyecto
piloto inicial, por el numero de bombas que se utilizan rutinariamente en diferentes tipos
de servicios, y de otros DM de caracteristicas similares, en este proceso se busca
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implementar una metodologia de vigilancia activa intensiva que sea aplicable a este tipo
de DM.

CONVENIO INTERADMINISTRATIVO 151 DEL 2016

Para ello la seleccion final se basa en el concepto de a Honorable comision revisora y en
la identificaciobn de DM (Afio 2014 y 2015), sefializados y que se mantienen como DM con
necesidad de ser evaluados a partir del sistema de gestion de riesgos ya implementado.

A continuacion se muestra los DM sefializados los cuales al aplicarle la metodologia de
priorizacion y tomando como elementos los anteriormente descritos son los que se deben
estudiar en el actual Proyecto piloto con DM de dificil trazabilidad

-Bombas de Infusion.
-Catéteres.
-Equipos para la administracion de soluciones.

Cada una de los tres DM sefalizados para este proyecto tendra un protocolo de
investigacion especifico para iniciar un proceso de vigilancia activa intensiva.

ESTUDIOS DE VIGILANCIA ACTIVA/INTESIVA PARA EL USO SEGURO Y RACIONAL
DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Los estudios de vigilancia activa, son Utiles para caracterizar la poblacién y los factores
relacionados con la ocurrencia de un evento de salud de dificil identificacion o
configuracion o cuando estos procesos exigen recursos humanos o técnicos
especializados o ambientes de operacion especificos. Permite vigilar aquellos eventos de
frecuencia desconocida o con un alto grado de invisibilidad, para los cuales la
configuracion del caso es compleja, por la dificil deteccion a través de la red de servicios.

Esta informacion hace posible el disefio de estrategias de prevencion de los eventos con
base en estratificacion epidemiolégica de riesgo e identificar factores o asociaciones que
deban ser sometidas a estudios a profundidad.

Se eligen instituciones capaces de detectar, manejar y generar la informacién necesaria
para la caracterizacion de cada evento, como Hospitales de tercer nivel y/o centros
Universitarios de cualquier nivel, por el reconocimiento general que ellos tienen en el
medio.

A continuacién aparece el proceso de implementacién general, de este proyecto piloto en
las instituciones que sean seleccionadas de manera definitiva.
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3. DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION
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Los pasos basicos para la ejecucion de la vigilancia activa en las Instituciones se
presentan a continuacion en el siguiente diagrama:

Generacion de los DM Analisis de resultados
a vigilar y toma de medidas
v sanitarias
Consolidar Protocolos Comunicacion del
de Investigacion del DM riesgo
\Z
Seleccion y Formacion Retroalimentacion a
de IPS = Centros los Centros Centinelas

Centinelas

Seleccién de Lider (Data Manager) y
Equipo de trabajo de acuerdo al DM a

EL

Seguimiento y Busqueda activa de los pacientes
expuestos al DM (drea de funcionamiento, Bases de
archivos médicos electrénicos HC)

!

Andlisis de datos y reporte de los eventos adversos
identificados al Servidor de la Red Centinela de
Tecnoviailancia

l

Plan de accién y toma de decisiones al interior
de la IPS desde el Programa de
Tecnoviailancia v Seauridad del Paciente.

La base del funcionamiento es la participacién voluntaria de los miembros de la Red
de Tecnovigilancia.

A partir de los sitios que deseen postularse, se realizara el proceso de aplicacion del

check list donde se identifican las caracteristicas a cumplir por el centro para ser
seleccionado. (Ver mas adelante el proceso)

Pagina 10 de 24




METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE VIGILANCIA INTENSIVA EN LOS CENTROS
CENTINELAS DE INVESTIGACION DE LA CIUDAD DE BOGOTA

r
o i fo oo
INVINMQO AL,

CONVENIO INTERADMINISTRATIVO 151 DEL 2016 P

UNIVERSIDAD
NACIONAL
DE COLOMBIA

La metodologia y cronograma presentados parten del supuesto de la respuesta oportuna
de las instituciones y de los otros actores de este proyecto.

De manera general la prueba piloto tendré los siguientes pasos:
PRIMERA PARTE: (Seleccion de los centros participantes)

Se realizara una evaluacién del programa institucional de TV y seleccién de las
instituciones a partir de analisis situacional de cada institucion y la aplicacién del check
list donde se identifican las caracteristicas a cumplir por el centro para ser seleccionado.
(Ver documento especifico de este proceso)

Con la identificacion de las potenciales instituciones se procedera a realizar las visitas de
presentacion del proyecto a la alta gerencia y con la aprobacion del mismo por parte del
gerente y el deseo de participar por parte de cada centro, se procederd a realizar las
visitas de socializacion del proyecto y de los procesos al interior del mismo a los
profesionales responsables del programa de Tecnovigilancia, de cada institucion
participante.

La coordinacion general para programar estas visitas corresponde a los
coordinadores del INVIMA y de la Universidad Nacional de Colombia.

METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION: Para la realizacion de este paso se
programaran reuniones con el area administrativa de cada institucién para presentar el
proyecto y la metodologia.

Posteriormente, se programard una visita a cada institucion dentro del marco de los
comités de calidad (o figura equivalente) para revisar en conjunto las encuesta de analisis
situacional y grado de implementacion del Programa, que permitird conocer el estado de
andlisis de riesgo, Tecnovigilancia y gestion de riesgo de cada institucién participante. Se
realizaran entrevistas directas, observacion de las actividades y recoleccion de
documentos de soporte. Adicionalmente, se definird el cronograma definitivo.

Una vez la informacién ha sido recolectada se realizara un andlisis individual y colectivo
que permitird conocer la situacion de cada instituciéon y asi utilizar los recursos para
realizar méas facilmente la implementacibn de la Vigilancia y realizar las
modificaciones al manual operativo.

Medios de contacto: Presenciales y virtuales.

SEGUNDA PARTE: (Ajuste de la metodologia)

Aqui se adapta la metodologia de vigilancia activa y los protocolos de investigacion de los

dispositivos médicos a cada institucién.

En este proceso se busca:
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o Contextualizar los procedimientos de la institucion con base en el andlisis
institucional.

e Plantear cronograma y plan de trabajo en cada institucion.

e Capacitacion y formacion al Lider y los equipos de trabajo, Homologacién de
Criterios epidemiolégicos.

METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION: Con el andlisis situacional de cada institucion,
se identificaran los recursos humanos, administrativos y técnicos para la implementacion
de la metodologia de vigilancia activa intensiva y los protocolos de investigacion de los
dispositivos médicos y se adaptara a los procedimientos de cada institucion para facilitar
los procesos. Esta informacién sera socializada con cada comité y la version final sera
avalada por todas las partes. Este paso se realizara de forma simultdnea con el paso 3.
Medios de contacto: Presenciales y virtuales.

TERCERA PARTE: (Implementacion del plan de trabajo de la vigilancia
actival/intensiva en cada institucion.)

e Construccion de los equipos de trabajo

e Construccion del modelo de seguimientos de los dispositivos, identificacién y
seguimiento activo de casos con los dispositivos médicos de estudio.

e Plan de mejoramiento en concordancia con la gerencia administrativa.
Identificacién de barreras de la aplicacion de la vigilancia activa.

METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION: Se realizaran capacitaciones a los equipos de
trabajo con talleres tedrico-practicos y acompafiamiento inicialmente presencial
posteriormente de forma virtual.
Se hara entrega de:
e Protocolos acompafados de los respectivos materiales de sensibilizacion.
e Cronogramas base.
e PNTs (Instructivos metodoldgicos de cada DM segun cada institucion participante).
e Instructivo de ingreso de informacion.

Medios de contacto: Presenciales y virtuales.

CUARTA PARTE: (Medicion de indicadores de seguimiento de implementacion de
la vigilancia actival/intensiva)
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¢ Identificacion y priorizacion de indicadores de seguimiento

METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION: Es determinante realizar la evaluacion de la
implementacion de la vigilancia activa intensiva. Con base en la informacion recolectada
en los pasos previos se iniciard la medicion de los indicadores seleccionados. Se
orientara el proceso para que cada institucion realice la medicion con altos estandares de
calidad. Este proceso debe durar 4 semanas.

¢ Medios de contacto: Virtuales.
QUINTA PARTE: (Orientaciéon de como las instituciones pueden implementar las

acciones correctivas y la medicion de indicadores después de la implementacion)
(Retroalimentacion)

METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION: Terminado el proceso de implementacion se
realizara una encuesta semi-estructurada para conocer las dificultades del proceso y
barreras de implementacién de la Vigilancia Activa.

SEXTA PARTE: (Construccién final del manual operativo de Vigilancia Activa en
Centros Centinela)

METODOLOGIA DE IMPLEMENTACION: Con la informacién recolectada anteriormente
se realizaran modificaciones al manual operativo desarrollado

PERSONAL INVOLUCRADO EN LA IMPLEMENTACION

Para la implementacién de los sistemas de vigilancia activa intensiva a partir de red
Centinela, se requiere del compromiso de varios sectores tanto publicos como privados.
Desde el punto de vista publico el principal agente es la oficina responsable de la
vigilancia de dispositivos médicos que esté a cargo del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) que es el garante de seguridad y eficacia de
medicamentos, dispositivos y bioldgicos, al igual que en otras redes internacionales,
donde su respectivo ente regulador (FDA, Health Canad4, EMA (Europa), COFEPRIS,
ANMAT y ANVISA) son los responsables de la vigilancia centinela. Dentro de las
responsabilidades privadas estd en principio el aporte de datos de sus propias
investigaciones en seguridad y eficacia de los fabricantes, importador y distribuidores.
También existen otros actores involucrados a nivel de las instituciones de donde se
obtienen los datos de la vigilancia activa intensiva que se implemente que incluye:

1. ALTA GERENCIA INSTITUCIONAL
Como cabeza maxima administrativa de la Institucion debe participar de manera activa,

tanto en la conformacion del sistema de gestion del riesgo y seguridad del paciente de la
institucion como en la participacion activa de la institucion en la red centinela, siempre
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entendiendo que la participacion de la institucion en la red va a llevar beneficios a la
propia institucién en cuanto a la disminucién de los riesgos de los pacientes sometidos a
los dispositivos médicos a evaluar y garantizar la mayor efectividad para los mismos lo
que significa para la institucion ser una institucion méas segura, que garantiza la
efectividad (lo que redunda en disminucion de costos y mejor calidad de la atencion). El
equipo directivo de la red centinela en su primera visita debe tener la aprobacion de la alta
gerencia institucional para la participacion en la red.

CONVENIO INTERADMINISTRATIVO 151 DEL 2016

2. EQUIPO DE TRABAJO (PERSONAL ADMINISTRATIVO Y ASISTENCIAL)

El equipo de trabajo debe estar conformado principalmente por un encargado de los datos
(data manager) empleado de la institucion, que puede ser el encargado de
Tecnovigilancia. Es responsabilidad de esta persona la vigilancia activa intensiva
mediante rondas por parte de él y su equipo a los diferentes servicios donde se esta
implementando esta actividad.

3. RECURSOS (FINANCIEROS, TECNOLOGICOS Y DE INFRAESTRUCTURA)
Los recursos del centro deben venir directamente de la Institucién e incluyen:

e Data Manager. Con las caracteristicas y funciones enumeradas en el punto
anterior. Debe ser empleado tiempo completo de la institucion.

e Oficina del Data Manager: Puede ser la misma oficina de Tecnovigilancia que
debe estar cerca a la parte asistencial y al almacén en donde se encuentre el
dispositivo.

e Tecnologia: Se requiere de un computador que cuente con las siguientes
caracteristicas:

o Acceso al Intranet institucional y al archivo medico electrénico desde un
acceso seguro que permita al data manager tener acceso a todas las
historias clinicas de la institucién sin restricciones, pero que se garantice
gue no se filtrara informacion.

o Acceso a internet. Debe tener acceso a internet por redes seguras de la
institucion de tal manera que pueda completar el formato digital y reportarlo
a la base de datos central por internet pero que no se exponga a filtracién
de informacion. Esto es responsabilidad también de la institucion.

o El computador ademas debe contar con las caracteristicas minimas para el
funcionamiento del formato y que cuente con un gestor de documentos (por
ejemplo Microsoft Word) y un gestor de hojas de célculos (por ejemplo
Microsoft Excel) para el reporte de los informes periddicos y los indicadores
de calidad.
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CRONOGRAMAS DE VISITAS
1. VISITAS PRESENCIALES
PRIMERA VISITA:

Esta primera visita se debe hacer previa solicitud de cita con el gerente de cada una de
las instituciones preseleccionadas y que cumplan con los requisitos para ser centro
centinela. En esta visita se debe presentar el marco normativo de la vigilancia de
dispositivos médicos, las caracteristicas de la vigilancia activa intensiva y de redes
centinela y de los sistemas de gestion del riesgo de las instituciones. Con el aval de la
gerencia institucional se debe aprovechar en la primera visita y verificar como es el
funcionamiento de la gestion de riesgos y seguridad del paciente asi como de
Tecnovigilancia dentro de la institucion para evaluar a priori la pertinencia de la entrada de
la institucion y las recomendaciones que se le debe hacer a esta para participar.

SEGUNDA VISITA:

En esta segunda visita se debe hacer un analisis de la situacién particular de cada centro,
que cumpla con requisitos de centro y se debe capacitar a las personas de gestion de
riesgo y al data manager acerca de los conceptos basicos, funcionamiento del proceso de
vigilancia activa intensiva, aspectos éticos, responsabilidades y funciones de cada uno de
los integrantes, objetivos y las instrucciones y ejemplos del diligenciamiento del formato
armonizado, manejo de datos faltantes o erroneos y de los informes con los indicadores.

TERCERA VISITA (aqui pueden ser las necesarias):

Acompafiamiento a la implementacién. En donde los encargados del INVIMA y/o
Universidad Nacional verifiquen en el terreno como se esta haciendo la busqueda de
informacién en los archivos médicos electrénicos, como se esta diligenciando el formato y
como se estan resolviendo los problemas de datos sucios. Ademas se verificara el
ambiente alrededor de la recoleccion de datos (sobrecarga del data manager o funciones
extras, si con los datos parciales obtenidos por la institucion se estan realizando
actividades de disminucion del riesgo, la percepcion de la utilidad de la red, etc.) Ademas,
se resolveran las dudas administrativas, cientificas y metodoldgicas de la red y del centro.

CUARTA VISITA:
Cierre.
AGENDAS DE TRABAJO DE FORMACION
1. ACTIVIDADES DE FORMACION
El objetivo con las actividades formativas es dar a conocer los métodos epidemiolégicos

de vigilancia de tecnologias en salud que sean aplicables al medio Colombiano y a la
vigilancia de dispositivos médicos. Aca se deberan tomar varios puntos importantes como:
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e Conceptos basicos de estudios pos autorizacion:

Medidas de Frecuencia
Medidas de Asociacion
Precision y validez

Estudios de Cohortes

Estudios de Casos y Controles
Estudios de corte transversal

O O O 0 O O

e Caracteristicas de los sistemas de vigilancia
e Sistemas de vigilancia pos autorizacion

o Vigilancia pasiva
o Vigilancia activa

e Aspectos éticos de la vigilancia pos autorizacion

e Redes centinela
o Redes centinela en el mundo
o Funcionamiento de la red centinela Colombiana

e Gestion del riesgo y seguridad del paciente

Definicidn de gestion de riesgo e importancia
Caracteristicas éticas

Programa Nacional del Tecnovigilancia
Metodologia de sefializacion y relacion causal
Programa institucional de Tecnovigilancia

O O O O O

e Metodologia signal y gr INVIMA

o Concepto de sefializacion
o Metodologia de sefializacién incorporada en la base de datos de la DDMOT

e Vigilancia de dispositivos médicos.
o Concepto de “surveillance”

o Aspectos Eticos
o Redes centinela en el mundo y en Colombia
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HERRAMIENTAS Y PREGUNTAS DE EVALUACION E |INFORMES DE
MONITORIZACION

Semanalmente los data manager deben entregar los informes de las actividades con lo
gue se hace la evaluacion del sistema de vigilancia desde la perspectiva de la institucion y
con los reportes de las bases de datos desde la perspectiva de la parte directiva de la red.
Dentro del informe debe reportar:
e Indicadores
¢ Problemas presentados:
o Reportar todos los problemas que de manera subjetiva encuentre el data
manager como sobrecarga de datos, revision de historia clinicas que

requirieron de toma de decisiones administrativas inmediatas, falta de
colaboracién administrativo o del personal asistencial, etcétera.

INDICADORES
Los indicadores solicitados al data manager incluyen:
e Numero total de reportes semanal.
¢ Numero total de reportes semanal por dispositivo.

¢ Numero de historias clinicas con el dispositivo durante la semana (este nimero
deberia ser igual al numero total de reportes).

¢ Numero de problemas relacionados con calidad de datos.

¢ Numero de formatos que presentaron problemas relacionados con calidad de
datos.

¢ Numero de eventos adversos reportados.

e Numero de eventos adversos reportados por cada uno de los dispositivos
meédicos.

¢ Numero de eventos adversos reportados como graves.

e Numero de eventos adversos reportados como graves por cada uno de los
dispositivos médicos.
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4. CRONOGRAMA

A continuacibn se describe el proceso de las visitas programadas para la
Implementacién, acompafiamiento y cierre del proceso de implementacion del proyecto
piloto:

Numero de visitas programadas a cada institucion:

1. Visita de presentacion del proyecto a las directivas y solicitud de apoyo
institucional. (1 dia)
2. Visita andlisis situacional y capacitacion
(1 dia)
3. Visita de acompafiamiento a la implementacion
(1 dia)
4. Visita de cierre de implementacion
(1 dia)
5. Cualquier otra visita que se estime conveniente.

Interaccidon con cada institucion:

El apoyo se realizara presencial y a través de correos electrénicos y videoconferencias.
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5. ANEXO DEFINICIONES

Este glosario se tom6 del documento entregado en el afio 2015 (documento revision
ampliada de literatura centros centinela).

Sistema de vigilancia. Abarca todas las actividades de vigilancia, asi como la vigilancia
centinela en lugares seleccionados y la vigilancia universal de los eventos e incidentes
adversos de notificacion obligatoria, que incluye tanto la vigilancia activa como la pasiva.

Vigilancia centinela. Vigilancia de los eventos o incidentes adversos en determinados
hospitales y consultorios que utiliza una definicion ajustada a la norma y el registro
sistematico de informacion acerca de los mismos para la confirmacién por la mesa de
analisis.

Unidad centinela. Es el nivel mas béasico del sistema de vigilancia centinela. Esta
compuesta por el lugar de atencién (consultorio u hospital) y el laboratorio que les apoya.

Estudios de Casos y Controles. Se define como un disefio observacional analitico en el
cual los sujetos son seleccionados sobre la base de la presencia de una enfermedad
(casos) o no (controles) y, posteriormente, se compara la exposicién de cada uno de
estos grupos a uno o mas factores o caracteristicas de interés.

Estudios de Cohortes. Es un disefio analitico observacional, donde un grupo de
individuos son definidos sobre la base de la presencia o ausencia de una exposicion o
factor de riesgo hipotetizado para una enfermedad; para luego seguirlos por un periodo de
tiempo, de modo de evaluar la ocurrencia del resultado. Estos pueden ser prospectivos y
retrospectivos.

Ensayo clinico. Es un estudio que permite a los médicos determinar si un nuevo
tratamiento, medicamento o dispositivo contribuira a prevenir, detectar o tratar una
enfermedad. Los ensayos clinicos también ayudan a los médicos a descubrir si estos
nuevos tratamientos son inocuos y si son mejores que los tratamientos actuales.

Ensayo clinico aleatorizado. Significa que en el ensayo clinico los pacientes se agrupan
al azar (generalmente empleando un programa informatico), se dividen en un grupo de
tratamiento comparado con otro grupo de tratamiento o un grupo placebo.

Ensayo clinico Doble ciego. En el ensayo ni el paciente ni el investigador saben a qué
grupo de tratamiento esté asignado el paciente.

Reporte de casos. Corresponde a un disefio de tipo observacional, se limita a describir
cuidadosamente un caso o un grupo de casos (menos del0 casos) observado.

Serie de casos. Estudio observacional que incluye un grupo de sujetos (mas de 10

casos), afectados por un problema o patologia comun. En ellos se hace una descripcion
de eventos observados en un grupo de pacientes en quienes no ha habido intervencion.
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Oficina de epidemiologia local. Es la oficina o servicio que supervisa el nivel mas basico
del sistema de vigilancia e integra los datos de la vigilancia en la zona que esta bajo su
responsabilidad.

Hospital centinela. Es el establecimiento de salud hospitalario. Los casos y defunciones
que se ajustan a la definicion de evento adverso serio se registran en los hospitales
centinela.

Consultorio centinela. Es el establecimiento de salud ambulatorio. Los casos que
cumplen con la definicion de evento adverso serio se registran en los consultorios
centinela.

Laboratorio centinela local. Es el componente responsable de realizar las pruebas
diagndsticas en apoyo a la vigilancia local. Los paises que no cuentan con esta instancia
utilizaran el laboratorio de referencia nacional.

Laboratorio de referencia nacional. Es el/los laboratorios de referencia para todo el
sistema de vigilancia.

Oficina de epidemiologia de nivel intermedio. Esta oficina o servicio es de un nivel
superior (secretarias de salud) al de la unidad centinela. En muchos paises, sera un
departamento de salud provincial. La funcion de la oficina de epidemiologia intermedia
sera recopilar, consolidar, analizar y difundir los datos de vigilancia de las unidades
centinela de la zona que esta bajo su responsabilidad. Ademas, evaluara el
funcionamiento del sistema de vigilancia. Cabe la posibilidad de que los paises pequefios
y los paises con pocas unidades centinela decidan no contar con este nivel de
organizacion.

Oficina de epidemiologia de nivel nacional. Es el nivel superior del sistema de
vigilancia y en muchos paises, serd el ministerio de salud nacional. La funcién de la
oficina de epidemiologia de nivel nacional seré recopilar, consolidar, analizar y difundir
todos los datos de vigilancia del pais. Ademas, evaluar el funcionamiento del sistema de
vigilancia a nivel nacional de acuerdo a los objetivos y realizar los ajustes necesarios.
(OPS-CDC, 2006)

Sitios centinela ha sido adoptado de diversas maneras para referirse a procedimientos
(conjunto de técnicas, métodos y conceptos) utilizados en la evaluaciéon de programas de
desarrollo. Se habla de un estilo de analisis enfocado hacia la medicion y comunicacion
de impacto, la cobertura y el costo.
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6. ANEXO DEFINICIONES DEL DECRETO 4725 DEL 2005

Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion
y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano

Dispositivo médico para uso humano: se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, maquina, aparato, software, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacién, incluyendo sus
componentes, partes accesorios, programas informaticos que intervengan en su correcta
aplicacion propuesta por el fabricante para uso en:

a) Diagndstico, prevencién, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) Diagndstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion
o de una deficiencia;

c) Investigacién, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatdmica o de un
proceso fisiolégico;

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion;

e) Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el
cuidado del recién nacido;

f) Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal que se
desea por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos.

Defectos de Calidad: Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico que
esta en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que sirvieron de base
para la expedicion del registro sanitario o permiso de comercializacion por parte del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o que impida que el
dispositivo médico cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto durante todo
su ciclo de vida.

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 utilizaciéon de un dispositivo médico.
Se considera como deterioro serio de la salud.

a) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

b) Dafio de una funcion o estructura corporal.

c) Condicion que requiera una intervencion médica o quirdrgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcién corporal.

d) Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

e) Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la hospitalizacion.

f) Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

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 utilizacién de un
dispositivo 0 aparato de uso médico.
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Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio 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 intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de
seguridad, no gener6 un desenlace adverso.

Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio 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 intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o0 una
barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

Formato de reporte: Es el medio por el cual un reportante notifica a la institucion

hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso
asociado a un dispositivo médico.
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7. ANEXO DEFINICIONES DE LA RESOLUCION 4816 DE 2008
Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

Accion correctiva. Accidn que elimina la causa de un evento adverso u otra situacion no
deseada, la cual debe ser tomada con el fin de prevenir la recurrencia del evento adverso.
Accidon Preventiva. Accién que previene la ocurrencia del evento o incidente adverso.
Dafio. Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesion transitoria o
permanente, enfermedad o muerte.

Defectos de Calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo médico que
esta en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que sirvieron de base
para la expedicion del registro sanitario o permiso de comercializacién por parte del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, o que impida que el
dispositivo médico cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto durante todo
su ciclo de vida.

Evento adverso. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo meédico.

Factor de riesgo. Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor
probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas.

Fallas de Funcionamiento. Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas y/o
desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro
de la salud.

Formato de reporte. Es el medio por el cual un reportante notifica a la institucion
hospitalaria, al fabricante y/o a la autoridad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso
asociado a un dispositivo médico.

Incapacidad Permanente Parcial. Se considera con incapacidad permanente parcial a la
persona que por cualquier causa, de cualquier origen, presenta una pérdida de su
capacidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, en los términos del Decreto 917 de
1999 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Incidente adverso. Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.
Programa Institucional de Tecnovigilancia. Se define como un conjunto de
mecanismos que deben implementar internamente los diferentes actores de los niveles
Departamental, Distrital y Local, para el desarrollo del Programa Nacional de
Tecnovigilancia.

Sefal de alerta. Situacion generada por un caso 0 un nimero de casos reportados con
una misma asociacion o relacion causal entre un evento adverso y un dispositivo médico,
siendo desconocida 0 no documentada previamente y que presuma un riesgo latente en
salud.

Red de Tecnovigilancia. Estrategia nacional de comunicacion voluntaria y de trabajo
colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la Tecnovigilancia en
Colombia, a través de la participacion y comunicacion activa entre cada uno de los
integrantes del programa y la entidad sanitaria local o nacional.

Reportes inmediatos de Tecnovigilancia. Reportes de Tecnovigilancia que relacionan
un evento adverso serio 0 un incidente adverso serio con un dispositivo médico en
particular.
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Reportes periddicos de Tecnovigilancia. Conjunto de reportes de Tecnovigilancia que
relacionan la ocurrencia de eventos adversos no serios e informacion sobre la seguridad
de un dispositivo médico o grupos de dispositivos médicos en un periodo definido y en
donde se ha realizado un proceso de gestion interna eficiente por parte del reportante.
Representatividad. Posibilidad de aplicar a la poblacion en general las observaciones
obtenidas de una muestra de la misma.

Riesgo. Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el paciente y
para el personal que lo manipula.

Sensibilidad. Capacidad del Programa de Tecnovigilancia para detectar sefiales de alerta
de eventos adversos a nivel nacional.

Trazabilidad. Se refiere a la capacidad de seguir un dispositivo médico a lo largo de la
cadena de suministros desde su origen hasta su estado final como objeto de consumo.

CONVENIO INTERADMINISTRATIVO 151 DEL 2016
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