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La gestion del riesgo: una herramienta util para el

administracion eficiente de los recursos

La Tecnovigilacia se define como el conjunto
de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de eventos

e incidentes adversos serios € indeseados
producidos y asociados con los dispositivos
médicos, asi como la identificacion de los
factores de riesgo asociados a estos, con
base en la notificacion, registro y evaluacién
sistematica, con el fin de determinar la
frecuencia, gravedad e incidencia de los
mismos para prevenir su aparicion.

El programa se configura como un sistema
de vigilancia post-mercado, constituido

por el conjunto de instituciones, normas,
mecanismos, procesos, recursos financieros,
técnicos y de talento humano que interactuan

para la identificacién, recoleccion, evaluacion,

gestion y divulgacién de los eventos o
incidentes adversos no descritos que
presentan los dispositivos médicos durante
Su uso, la cuantificacién del riesgo y la
realizacién de medidas en salud publica, con
el fin de mejorar la proteccion de la salud

y la seguridad de los pacientes, usuarios

y todo aquel que se vea implicado directa

o indirectamente con la utilizacion del
dispositivo

La vigilancia post-mercado permite:
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La Secretaria de Salud del Atlantico, en
cumplimiento de sus responsabilidades
enmarcada en la resolucion 4816 de
2008, como lo es, desarrollar actividades
de promocién y formacion con los actores
del programa, en relacion al desarrollo e
implementacion de la gestion de eventos
con dispositivos médicos, llevo a cabo una
jornada practica donde se trat6 el tema de
seguridad del paciente dentro del programa
de Tecnovigilancia, con enfoque de riesgo
y ademas desarrollé un taller con apoyo
del INVIMA cuyo objetivo principal fue
fortalecer la metodologia para el analisis e
interpretacion de los eventos e incidentes
adversos relacionados con dispositivos
médicos.

El dispositivo medico seleccionado para
el caso del taller fue la bomba de infusion,
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Notas especiales
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Se entiende por dispositivo
médico para uso humano,
cualquier instrumento, aparato,
maquina, software, equipo
biomédico u otro articulo
similar o relacionado, utilizado
s6lo o en combinacion,
incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas
informaticos que intervengan
en su correcta aplicacion,
propuesta por el fabricante
para su uso en:

equipo biomédico de tecnologia controlada,

que tiene una connotacion de riesgo alta en
la prestacion del servicio dada a la precision
que debe suministrar en la infusién del

« Diagnéstico, prevencion, .
medicamento.

supervision, tratamiento o

alivio de una enfermedad. L
Desarrollar este taller nos permitié hacer

una acercamiento en la aplicacion del
Protocolo de Londres, que busca determinar
los factores que han podido contribuir a la
presencia del Evento Adverso desde un
punto de vista sistémico y que orientan

la implementacion de acciones en las
organizaciones para mejorar la calidad de la
atencion en salid de los pacientes articulado
con la politica de seguridad del paciente.

Diagnéstico, prevencion,
supervision, tratamiento,
alivio o compensacion
de una lesién o de una
deficiencia.

Investigacion, sustitucion,
modificacién o soporte de
la estructura anatomica o
de un proceso fisioldgico.

Diagnéstico del embarazo

y control de la concepcion. Para la aplicacion de esta metodologia en la

evaluacion de un incidente o evento adverso

Cuidado durante el A :
se abordaron las siguientes etapas:

embarazo, el nacimiento
o después del mismo,
incluyendo el cuidado del
recién nacido.

Ftapa 1. Recopilacion de la mayor canfidad de informaciin y
evidencias del evento o incidente presentado

Productos para
desinfeccion y/o
esterilizacion de
dispositivos médicos.

Ftapa 3. Andlisis y verificacion de la informacion
Los dispositivos médicos para

uso humano, no deberan T ;
. ., L. Etapa 4. Eleccion de un grupo multidiscipinario que realice el
ejercer la accion principal anilisis del caso.

que se desea por medios
farmacoldégicos, inmunolégicos
o0 metabdlicos.

Editor en jefe Recordemos que el analisis hace parte de

la GESTION DEL RIESGO CLINICO el cual
consta de seis etapas sugeridas por La
Agencia Nacional de Seguridad del Paciente
de Estados Unidos(NPSA) Sistema Nacional
de Salud (NHS) Reino Unido:
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La gestion del riesgo clinico
es un proceso sistematico
que permite la mejora
continua en la toma de
decisiones, la planificaciéon
y en consecuencia, el
desempefio de las
organizaciones de salud, en
aras de lograr la seguridad
del paciente.

ion inmediata

Recoleccion de la informacion

2E B nalisis - Protocolo de Londres

S Reunion del Equipo

Recomendaciones

Etapa 6.

difusion

La gestion del riesgo clinico es una
estrategia de gran importancia dentro

de la seguridad clinica y esta a su vez
considerada un principio de atencién

al paciente y primordial de la calidad
asistencial, administrar adecuadamente
esta herramienta permite a una institucion
de salud garantizar la seguridad de

los pacientes y minimizar los riesgos
asociados al uso de dispositivos médicos
considerandose meta misional sin
embargo es un gran eslabon en la metas
administrativas y de apoyo.
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