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RESUMEN

Este estudio tuvo como objetivo el disefio de un protocolo de Tecnovigilancia Activa para la
Unidad de Areas Clinicas del Hospital General Docente de Calderon, para lo cual se realizé un
diagndstico situacional sobre el conocimiento de tecnovigilancia del personal, a través de una
encuesta previamente validada y aplicada a la totalidad del personal de salud de la unidad de areas
clinicas del hospital correspondiente a 50 personas entre médicos y enfermeras. Como resultado
de esta encuesta se encontré que un 36% del personal no tenian conocimiento sobre
tecnovigilancia. Ademas, se cuantificaron y evaluaron los reportes de tecnovigilancia generados
durante el periodo mayo 2018 — mayo 2019 mediante una lista de chequeo validada, mediante la
cual se encontr6 que 69% de los reportes no se llenaron correctamente y el 46% no fueron
notificados al ente regulador. Con la informacion recabada por estos instrumentos se determin6
la prevalencia de eventos e incidentes adversos en la institucion lo que permitid la identificacién
de puntos claves gue necesitaban reforzarse tanto en conocimiento como en la manera de proceder
del personal de salud, ademas se evidenciaron diversas falencias en el cumplimiento de la
normativa de tecnovigilancia vigente en el pais. Se redacté un protocolo basado en documentos
nacionales e internacionales y que permita reforzar los puntos identificados previamente. El
protocolo contenia informacion clara y precisa redactada de conformidad con los lineamientos de
la institucion, y fue entregado en la misma para su aprobacion. Se recomend6 la implementacién
del protocolo a nivel de todos los servicios de la institucion y la realizacion de capacitaciones y

evaluaciones continuas al personal de salud.

Palabras clave: <DISPOSITIVOS MEDICOS>, <EVENTOS ADVERSOS>, <INCIDENTES
ADVERSOS>, <TECNOVIGILANCIA>, <PROTOCOLO DE TECNOVIGILANCIA>

Xii



SUMMARY

This study aimed at the design of an Active Technovigilance protocol for the Clinical Areas Unit
of the General Hospital of Calderdn, for which a situational diagnosis was made on the staff's
knowledge of Tecnovigilance, through a previously valid survey and applied to all the health
personnel of the hospital's clinical areas unit corresponding to 50 people between doctors and
nurses. As a result of this survey, it was found that 36% of the staff did not know technovigilance.
Also, the technovigilance reports generated during the period May 2018- May 2019 were
quantified and evaluated through a validated checklist, whereby it was found that 69% of the
reports were not filled out correctly and 46% were not notified to the entity regulator. With the
information collected by these instruments, the prevalence of adverse events and incidents in the
institution was determined, which allowed the identification of key points that needed to be
reinforced both in knowledge and in the way of proceeding of the health personnel, in addition to
various failures in compliance with the current techno surveillance regulations in the country. A
protocol based on national and international documents was drafted and that strengthens the
previously identified points. The protocol contained clear and precise information drafted by the
guidelines of the institution and was delivered there for approval. The implementation of the
protocol at the level of all the services of the institution and the realization of training and

continuous evaluations to the health personnel was recommended.

Keywords: MEDICAL DEVICES, ADVERSE EVENTS, ADVERSE INCIDENTS,
TECNOVIGILANCIA, TECHNOVIGILANCE PROTOCOL
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INTRODUCCION

El mercado de dispositivos médicos ha crecido de manera acelerada en los Gltimos afios por lo
que actualmente no existe un dato exacto de la cantidad y diversidad de los mismos, pero se

calcula que existen mas de 10 000 dispositivos (Organizacion Panamericana de la Salud, 2019).

Los dispositivos médicos son usados en una gran cantidad de procedimientos médicos, al igual
que los farmacos, su uso puede desencadenar efectos no deseados en el paciente, por lo que es

necesario tener un control constante sobre ellos.

Desde el afio 2002, con el desarrollo de la Asamblea Mundial de la Salud, se reconoce la salud
del paciente como prioridad en la salud publica, sobre todo en paises en vias de desarrollo en los

cuales el riesgo de infecciones intrahospitalarias es mayor (Alvarez, 2010).

En el afio 2010, se llevo a cabo el estudio de Prevalencia de Efectos Adversos en Hospitales de
Latinoamérica (IBEAS), que evalud la prevalencia de eventos adversos en cinco paises de
Ameérica Latina (Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Peru). Este estudio dio a conocer
que el 26.82% de los eventos adversos tenian una relacion directa al uso de algin dispositivo
médico; de esta manera se aumentaba la estancia hospitalaria en el 61,2% de los casos, con una
media de 10,4 dias adicionales, siendo el 55% de estos eventos prevenibles (Organizacién Mundial de

la salud, 2010).

La mayor parte de eventos adversos identificados son prevenibles, motivo por el cual en varios
paises de la region se han implementado sistemas de tecnovigilancia, siendo Colombia uno de los
paises con mas avances y que implementd este sistema desde el afio 2005. Como resultado en el
periodo 2005 — 2012, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) recibié un total de 4237 reportes, de los cuales un 67% pertenecian a incidentes
adversos, un 18% a defectos de calidad de dispositivos y un 15% correspondian a eventos

adversos (Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2012a).

Un sistema de tecnovigilancia contribuye a mejorar la proteccion de salud de los pacientes y

usuarios, favoreciendo la disminucion de eventos adversos en la préctica clinica (Martinez, 2014).

El Sistema Nacional de Tecnovigilancia de Ecuador busca identificar factores de riesgo para la
aparicion de eventos e incidentes adversos y consecuentemente buscar estrategias para

disminuirlos.



En Ecuador, el Sistema Nacional de Tecnovigilancia brindd sus primeras estadisticas a principios
de 2019, en donde se detalla que se receptaron un total de 621 reportes a nivel nacional durante
el afio 2018, de los cuales 516 correspondian a eventos e incidentes adversos no serios y 105 a

eventos e incidentes adversos serios (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2019a).

La correcta regulacion de los dispositivos médicos garantiza el acceso a productos de alta calidad
y eficaces; ademas, asegura beneficios a la salud publica y la seguridad de pacientes (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2019), por ello es indispensable un control constante de los dispositivos
médicos a lo largo de su ciclo de vida, es decir, desde su proceso de fabricacion hasta el momento

que llega al paciente o usuario final.



OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Objetivo General

Disefar un protocolo de tecnovigilancia activa para la unidad de areas clinicas del

Hospital General Docente de Calderon.

Obijetivos especificos

e Realizar un diagnéstico situacional sobre la notificacion de eventos e incidentes adversos
relacionados a dispositivos médicos, mediante la aplicacion de encuestas a los profesionales
de salud de la unidad de areas clinicas.

e Evaluar el contenido de los reportes de tecnovigilancia, mediante la aplicacion de una Lista
de Chequeo.

e Determinar la prevalencia de eventos e incidentes adversos en el Hospital General Docente
de Calder6n, mediante la revision de reportes de tecnovigilancia realizados en el periodo
mayo 2018 — mayo 2019.

e Redactar un protocolo de Tecnovigilancia Activa para la Unidad de Areas Clinicas del

Hospital General Docente de Calderon.



CAPITULO I

1. MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1 Hospital General Docente de Calderén

La historia del Hospital General Docente de Calderdén empieza en el afio 2010 con la firma del
Convenio de Cooperacién entre el Ministerio de Salud Publica (MSP), Municipio de Quito, Fondo

de Salvamento y Universidad Central del Ecuador (UCE) (Hospital General Docente de Calderén, 2019a).

La construccion del hospital comenz6 el 15 de septiembre de 2012 y entrd en funcionamiento el
15 de julio de 2015. Brinda servicios hospitalarios principalmente a las parroquias del norte y
centro de Quito, entre las que se tiene Llano Chico, Guayllabamba y Calderén; sin embargo,

también ha llegado a brindar servicio a usuarios de otros cantones y provincias aledafias (Hospital
General Docente de Calderon, 2019a).

Esta casa de salud cuenta con 157 camas para hospitalizacion distribuidas en areas de pediatria,
gineco-obstetricia, medicina interna y cirugia. Ademas, posee 16 quir6fanos, 4 unidades de
trabajo de parto y recuperacién, 14 estaciones para hemodidlisis, 57 consultorios y 48 camillas de

atencion para emergencia. Cuenta también con servicios de laboratorio e imagen (Hospital General
Docente de Calderdn, 2019a).

En el ambito de investigacion, el Hospital ha desarrollado varios proyectos vinculados
estrechamente con la Universidad Central del Ecuador; cuenta ademas con el Comité de Etica e
Investigacion en Seres Humanos (CEISH). Como una unidad de salud docente asistencial,
realizado eventos de caracter formativo y de investigacion (Hospital General Docente de Calderon,

2019a).

1.2 Dispositivos médicos

Los dispositivos médicos son esenciales para que la prevencion, diagndstico, tratamiento y la
rehabilitacion de enfermedades y dolencias sean seguros y eficaces. La obtencion de una salud

adecuada, depende de que se fabriquen, regulen, planifiquen, evallen, adquieran, gestionen y



utilicen dispositivos médicos de calidad, seguros y compatibles con los entornos en que se

emplean (World Health Organization, 2017b).

Un dispositivo médico es un articulo, instrumento, aparato o maquina (o cualquiera de sus
componentes) utilizado en la prevencion, diagnostico o tratamiento de una enfermedad o
condicion o para detectar, medir, restaurar, corregir o modificar la estructura o funcion del cuerpo

con fines de salud (World Health Organization, 2017a).

1.2.1 Clasificacion de los dispositivos médicos

Para clasificar los dispositivos médicos, la ARCSA posee dos criterios: a) de acuerdo al nivel de
riesgo; y b) de acuerdo al uso humano (Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2016).
De acuerdo al nivel de riesgo: ARCSA los ha clasificado en cuatro grupos (Agencia Nacional de
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2016):

o Nivel I: riesgo bajo

e Nivel II: riesgo moderado bajo

o Nivel IlI: riesgo moderado alto

o Nivel IV: riesgo alto

El nivel de riesgo del dispositivo médico depende del uso previsto y la tecnologia que utiliza

(Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2016).

De acuerdo al uso humano: Se clasifican en cuatro grupos:

¢ Dispositivo médico de uso humano activo (DMA): Actla mediante la conversion de la
energia producida por una fuente de energia, u otra fuente de poder distinta de la generada
directamente por el cuerpo humano o por la gravedad. Se clasifican en: dispositivo médico
de uso humano activo terapéutico y dispositivo médico de uso humano activo para

diagndstico (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2016).

e Dispositivo médico de uso humano invasivo (DMI): Aquel dispositivo médico de uso
humano que penetra parcial o completamente en el cuerpo humano, pudiendo ser o no parte

de una intervencion quirdrgica (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2016).

e Dispositivo médico de uso humano no invasivo (DMNI): Aquel dispositivo médico que no

penetra en el cuerpo humano (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2016).



e Dispositivo médico de uso humano para diagnostico in vitro (DMDIV): Son los
dispositivos médicos destinados para el diagndstico in vitro de muestras derivadas del cuerpo
humano o para proporcionar informacion para el diagndstico, seguimiento o compatibilidad
de condicion fisioldgica, estado de salud, enfermedad o malformaciones congénitas. Esto
incluye reactivos bioquimicos, recipientes para muestras e instrumentos tecnoldgicos (Agencia

Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2016).

1.3 Evolucion de la tecnovigilancia

En el afio 2015, la European Comission, publicé el documento “Guidelines on medical devices”,
el cual brind6 una pauta para que los paises miembros de la Unién Europea, puedan identificar y
notificar los eventos e incidentes adversos a dispositivos médicos usando modelos de reportes

semejantes (European Comisson, 2015).

En el continente americano, en el afio 2016, Nilda Enriquez et al, publicaron el articulo “Situacion
de la regulacion de los dispositivos médicos en la Regién de las Américas”. En esta investigacion
se realizé una evaluacién a 15 paises, entre ellos Ecuador, para verificar los avances y futuros
desafios de la tecnovigilancia en cada uno de ellos. Como resultado de la evaluacién, se encontrd
que Ecuador cumple con 4 de 6 indicadores criticos para tecnovigilancia, motivo por el cual se

incita a una mejora en la regulacién de dispositivos médicos (Enriquez et al., 2016).

En la ciudad de Medellin-Colombia en el afio 2010, Ortiz, Sanchez, y Valle, realizan el trabajo
“Tecnovigilancia: complemento del sistema de calidad de la atencién en salud, en Colombia”;
como trabajo de grado para optar por el titulo de Especialista en Auditoria de Salud. En dicho
trabajo se hace una evaluacion al sistema de tecnovigilancia vigente, mediante la gestion de los
reportes de eventos adversos asociados a dispositivos médicos, lo cual es un indicador del
funcionamiento y efectividad del sistema. Adicional a esto se hace un analisis comparativo entre
el sistema de tecnovigilancia de Colombia en contraste con paises como Canadd, México,

Argentina, Cuba y Estados Unidos (Ortiz, 2010).

En el afio 2015 en Chile, el Instituto de Salud Publica, publicé la segunda edicion de la “Guia de
tecnovigilancia: notificacion de eventos adversos y defectos de calidad de dispositivos médicos
en Chile” la cual esta dirigida no solo a los médicos y usuarios de dispositivos médicos, sino
también a los fabricantes de los mismos, con la finalidad de que puedan mejorar el proceso de
produccién y se puedan evitar posibles problemas de salud en los pacientes. Ademas, indica los

criterios que rigen la notificacion de problemas con los dispositivos médicos y todo el proceso



que se debe seguir para que la notificacion sea valida y pueda ser sujeta a investigacion (Rojasetal.,
2015).

En el afio 2016 en Colombia, se publica el trabajo “Tecnovigilancia pasado, presente y futuro”
por parte del INVIMA, en el que se hace un estudio de la evolucidn de la tecnovigilancia desde
sus mas precarios inicios hasta la fecha en la que se publico el estudio. En este documento se hace
mencion del enfoque pasivo que poseia la tecnovigilancia en sus inicios, y de como se busca llegar
a un enfoque de vigilancia intensiva en el futuro, con la implementacién de ensayos clinicos de

dispositivos médicos en su pais previa a la comercializacidn (Otélvaro, 2016).

En el afio 2018, en la ciudad de Lima — Perq, Fiorella Acufia escribe la tesis “La capacitacion
como herramienta para el reporte de sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos en
Centros de Salud de la Micro Red San Martin de Porres” como requisito para optar por el Titulo
de Segunda Especialidad en Productos Sanitarios, Materiales Biomédicos y Dispositivos
Médicos. En este documento se identifico la falta de conocimiento y compromiso en la
notificacion de eventos adversos por parte del personal asistencial de las unidades de salud, y a la
vez reflejo el poco interés que tienen los mismo en capacitarse sobre el tema; lo cual se identifico

COMO una causa para la aparicion de eventos adversos (Fiorella, 2018).

A nivel de Ecuador, la Agencia de Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria en el 2016 tuvo sus
inicios en tecnovigilancia con la publicacion de su instructivo externo sobre “Criterios de
evaluacion para la categorizacion del riesgo sanitario de dispositivos médicos de uso humano”,
este documento basa sus criterios en las pautas internacionales establecidas por la Global

Harmonization Task Force (GHTF) (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2016).

El documento propuesto por la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria propone
dos clasificaciones basadas en el uso del dispositivo médico en el cuerpo humano y segtn el nivel
de riesgo del dispositivo médico; para esta ultima clasificacion se plantearon diversas reglas y

procesos a seguir para determinar el nivel de riesgo de cualquier dispositivo médico (Agencia

Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2016).

Finalmente, en el afio 2017, en Ecuador, la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
emite la “Normativa Técnica Sanitaria para Control y Funcionamiento del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia”, la cual tiene como objetivo establecer los parametros para la conformacion,
funcionamiento y control del Sistema Nacional de Tecnovigilancia, asi como las directrices para

realizar la deteccidn, identificacion, notificacion, cuantificacion, evaluacion, prevencion, y



gestion de los riesgos asociados al uso de los dispositivos médicos de uso humano en relacion a
eventos o incidentes adversos, a fin de precautelar la salud y la seguridad de la poblacion.

Esta normativa se encuentra vigente y es de cumplimiento obligatorio para los establecimientos
de salud publicos. Ademas, la norma también da una clasificacion de eventos adversos y las
diferentes acciones que se deben tomar en cada caso (Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia

Sanitaria, 2017a).

1.4 Tecnovigilancia

En paises como Estados Unidos, para la tecnovigilancia se toman en cuenta los estudios post-
comercializacion de dispositivos médicos, los cuales se llevan a cabo después de la aprobacion
de marketing y estan destinados a responder preguntas especificas relacionadas con la seguridad
clinica o el rendimiento, es decir, los riesgos residuales de un dispositivo cuando se usa de acuerdo
con su etiquetado aprobado. Estos pueden examinar temas como el rendimiento a largo plazo, la
aparicion de eventos clinicos como reacciones de hipersensibilidad retardada o trombosis, eventos
especificos para poblaciones de pacientes definidas o el rendimiento del dispositivo en una

poblacion mas representativa de proveedores y pacientes (GHTF, 2012).

Para Colombia, la tecnovigilancia es una estrategia de vigilancia post-comercializacién y
evaluacion sanitaria, para la identificacion, evaluacién, gestion y divulgacion oportuna de la
informacién de seguridad relacionada con el uso de los dispositivos médicos que se importan,
fabrican y distribuyen en el pais, a fin de tomar medidas eficientes para proteger la salud pablica

(Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, 2012b).

Segun el Instituto de Salud Publica de Chile, corresponde a un conjunto de actividades
encaminadas a la prevencion, deteccion, investigacion y difusion oportuna de informacion sobre
“eventos adversos con dispositivos médicos” durante su uso, que puedan generar algin dafio al

paciente, usuario, operador o medio ambiente que lo rodea (Rojas et al., 2015).

En Ecuador, es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion, recoleccion,
evaluacion, gestion y divulgacion de eventos o incidentes adversos provocados como
consecuencia del uso de dispositivos médicos de uso humano; asi como, la identificacion de los
factores de riesgo asociados a éstos, para prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos (Agencia

Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2017a).



El Sistema Nacional de Tecnovigilancia en Ecuador, organiza y estructura los procesos
correspondientes a la tecnovigilancia, ademéas de recopilar los distintos eventos o incidentes
adversos asociados a dispositivos médicos, se encarga de la divulgacion de estos datos, la
cuantificacion de riesgos e implementacion de medidas con el objetivo de proteger la salud y la
seguridad de los pacientes y personal de salud que se vea implicado directa o indirectamente con
la utilizacion de dichos productos.

El organismo antes indicado, esta integrado por: Ministerio de Salud Publica; la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria; establecimientos del Sistema Nacional de Salud;
establecimientos Farmacéuticos y Establecimientos de dispositivos médicos y reactivos
bioquimicos de diagnéstico in vitro para uso humano; Titulares del Registro Sanitario;
Profesionales de Salud; Centros de Investigacion Clinica e Investigadores de Ensayos Clinicos;
otras Instituciones, Universidades, Colegios de Profesionales de la Salud, Asociaciones de

Profesionales de la Salud, Asociaciones de pacientes; Pacientes (Agencia Nacional de Regulacion
Control y Vigilancia Sanitaria, 2017a).

1.41 Reportes de Tecnovigilancia

El Sistema Nacional de Tecnovigilancia establece dos tipos de reportes, el reporte inmediato y el
reporte periédico. El reporte inmediato ocurre cuando se han dado eventos o incidentes adversos
serios y deben notificarse en un plazo maximo de 48 horas a partir de la aparicion del evento. Por
otro lado, el reporte periddico se da en casos de eventos o incidentes adversos no serios, y se lo
hace dentro de los cinco primeros dias de cada mes, y de forma directa al Centro Nacional de

Farmacovigilancia (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2017a).

1.4.2 Niveles de Vigilancia

Una de las formas en las que la que se puede obtener informacion confiable y oportuna para el
sistema de Tecnovigilancia es mediante la vigilancia epidemiolégica, la cual consta de 4 niveles

(Cajigas et al., 2011):

e Vigilancia Pasiva: Se caracteriza por ser espontanea y voluntaria (Otalvaro, 2016) . Aporta

informacion descriptiva de un evento o incidente adverso que ya ocurri6 (Cajigas et al., 2011).

¢ Vigilancia Activa: Tiene como propoésito la identificacion, evaluacién y prevencion de

riesgos asociados a dispositivos médicos, y a la vez generar un proceso de sefializacion que



permita la toma de decisiones basadas en riesgo-beneficio (Otalvaro, 2016). Ademas, permite la
generacion de investigaciones con marco metodolégico que permitan establecer relaciones

entre exposicion y el desarrollo de evento o incidentes adversos (Cajigas et al., 2011).

¢ Vigilancia Proactiva: Se basa en la implementacion de un Sistema de Gestién de Riesgos
Clinicos en la institucion de salud, el cual permite optimizar la atencién en salud y a la vez

minimizar el riesgo de aparicién de eventos o incidentes adversos (Cajigas et al., 2011).

¢ Vigilancia Intensiva: Conjuntamente con la vigilancia proactiva, busca la creacion e
implementacion de protocolos que permitan el andlisis de casos especificos de eventos e

incidentes adversos y la prevencion de los mismos (Cajigas et al., 2011).

1.4.3 Eventos adversos

Un evento adverso asociado a dispositivos médicos es todo dafio no intencionado hacia el
paciente, operador o cualquiera que se vea implicado directa o indirectamente como consecuencia
del uso de cualquier dispositivo médico (Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia
Sanitaria, 2017b)

Un evento adverso se considera serio cuando provoca deterioro de salud o muerte del paciente o

cualquier otro implicado; cuando esto no ocurre, se considera un evento adverso no serio (Agencia

Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2017b).

1.4.4 Incidentes adversos

Un incidente adverso es un potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio

ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico (Agencia

Nacional de Regulacidn Control y Vigilancia Sanitaria, 2017b).

Un incidente adverso se considera serio cuando su ocurrencia puede provocar deterioro de salud
0 muerte del paciente o cualquier otro implicado; cuando este no es el caso, se considera como

un incidente adverso no serio (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2017b).
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1.45 Causas de eventos e incidente adversos

Las causas por las que un dispositivo médico puede generar un evento o incidente adverso son

variadas, sin embargo, pueden ser agrupadas de la siguiente manera (Alfonso Marin, 2010):

o Disefo y operacién del dispositivo médicos

e Usoy manipulacion

e Interfaz dispositivo — usuario

¢ Mantenimiento y calibracion del dispositivo médicos
e Biocompatibilidad

e Paciente

e Procedimiento

De todos los factores anteriores, aguellos relacionados con el paciente, el uso y manipulacion del

dispositivo son los mas comunes en eventos e incidentes adversos (Alfonso Marin, 2010)

15 Tasa de Prevalencia

La tasa de prevalencia se define como el nimero de casos existentes de una enfermedad u otro

evento de salud dividido por el nimero de personas de una poblacion en un periodo especifico

(Organizacion Panamericana de la Salud y Organizacion Mundial de la salud, 2018).

Esta tasa permite calcular la probabilidad o riesgo de que haya un cambio de estado (enfermedad,

muerte, efecto adverso) en un intervalo y poblacion determinados (Organizacién Panamericana de la
Salud y Organizacion Mundial de la salud, 2018).

1.6 Protocolo

Un protocolo se define como un acuerdo entre profesionales acerca de un determinado temay en
el cual se han identificado las actividades a realizar ante un especifico procedimiento. Las
actividades fisicas, verbales y mentales que realizan los profesionales, sean auténomas o

delegadas, pueden ser objetos de protocolizarse (Sanchez et al., 2011).

No existe una estructura universalmente aceptada para la redaccion de un protocolo, sin embargo,
para instituciones de salud se recomienda que posea al menos los siguientes pardmetros (Sanchez

etal., 2011).
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e Fecha de elaboracidn y revision
e Autor (es)

e Revisor (es)

e Conflicto de intereses

e Introduccion

e Definiciones

e Objetivos

e Ambito de aplicacion

e Personal que interviene
e Material

e Términos y definiciones
e Procedimiento

e Evaluacion

e Bibliografia

e Anexos

1.7 Marco Legal

El 07 de marzo de 2017 la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
mediante la Resolucion 3 expide Normativa Técnica Sanitaria para Control y
Funcionamiento del Sistema Nacional de Tecnovigilancia, la cual sefiala como objetivo: “La
presente norma técnica sanitaria tiene por objeto establecer los parametros para la conformacion,
funcionamiento y control del Sistema Nacional de Tecnovigilancia, asi como las directrices para
realizar la deteccidn, identificacion, notificacion, cuantificacién, evaluacion, prevencion, y
gestion de los riesgos asociados al uso de los dispositivos médicos de uso humano en relacion a
eventos o incidentes adversos, a fin de precautelar la salud y la seguridad de la poblacion”. Esta
normativa fue expedida considerando diversos documentos legales tales como: la Constitucion de
la Republica del Ecuador, la Ley Organica de Salud, la Ley de Derechos y Amparo al Paciente,
el Acuerdo Ministerial 5216-A, la Resolucion ARCSA-DE-011-2016-GGG, la Resolucién
ARCSA-DE-014-2016-GGG, el Decreto Ejecutivo No. 1290, el Decreto Ejecutivo No. 544 y la
Resolucion ARCSA-DE-055-2015-GGG.
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CAPITULOII

2. MARCO METODOLOGICO

2.1 Tipo de investigacion

Es de tipo mixta, aplicada, descriptiva, transversal, no experimental, y deductiva-inductiva

2.2 Disefio de la investigacién
La investigacion present6 un disefio de tipo no experimental, debido a que durante su ejecucion

no se manipuld ninguna variable y se trabajé directamente e imparcialmente con la poblacién de

estudio y la documentacion correspondiente.

2.3 Localizacion del estudio
El estudio se ejecuté en el Hospital General Docente de Calder6n, ubicado en las calles Av.

Giovanni Calles y Derby, en la parroguia Calderdn perteneciente al cantén Quito de la provincia

de Pichincha. Se trabajo especificamente en la Unidad de Areas Clinicas de esta institucion.

2.4 Poblacién de estudio
La poblacion de estudio estuvo conformada por los médicos residentes, tratantes, especialistas,

postgradistas y el personal de enfermeria pertenecientes a la Unidad de Areas Clinicas del

Hospital General Docente de Calderon.

2.5 Tamarfio de muestra

Se trabajo con la totalidad de la poblacion de estudio, conformada por un total de 50 profesionales

de la salud.

2.6 Meétodo de muestreo

El muestreo se realiz6 a conveniencia. Se trabajé con el total de la poblacion de estudio.
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2.7 Seleccion de la muestra

e Criterios de inclusién: Profesionales de la salud que tienen contacto directo con los pacientes
y realizan evaluaciones diarias de su estado de salud.
e Criterios de exclusién: Profesionales que desempefien actividades diferentes a los médicos

y enfermeras de la Unidad de Areas Clinicas del Hospital General Docente de Calderdn.

2.8 Técnicas de recoleccion de datos

La recoleccién de datos se realizd en periodo junio - agosto de 2019 aplicando las siguientes

técnicas:

Encuestas

Con el objetivo de realizar un diagndstico situacional sobre la notificacion de eventos e incidentes
adversos de dispositivos médicos, se formuld una Gnica encuesta sobre tecnovigilancia a partir de
revision bibliografica, la cual fue validada por parte de la Comision de Tecnovigilancia del
Hospital General Docente de Calderén, conformada por médicos, enfermeras y bioquimicos

farmacéuticos, y aplicada a la muestra de estudio

Lista de Chequeo

Se realizé para evaluar el contenido de los reportes de tecnovigilancia y estuvo basada en el
instructivo externo titulado “Procedimiento para el reporte de eventos e incidentes adversos en
Tecnovigilancia”, proporcionado por la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia
Sanitaria; en donde se indican los puntos claves que deben ser llenados de manera obligatoria
para la obtencion de informacion minima necesaria en el proceso de investigacion de eventos e
incidentes adversos asociados a dispositivos médicos (Agencia Nacional de Regulacién Control y

Vigilancia Sanitaria, 2018a).

Se aplicd la lista a los reportes de tecnovigilancia realizados en el periodo mayo 2018 — mayo
2019. Una vez aplicada la lista se realiz6 un reporte estadistico con los siguientes parametros:

- Funcion del profesional que realiza el reporte

- Tipo de evento o incidente adverso reportado

- Correcto llenado del reporte de Tecnovigilancia
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- Reportes que fueron notificados a la ARCSA

Este instrumento fue validado por los tutores institucionales.

Determinacion de prevalencia

Para lograr determinar la prevalencia de eventos e incidentes adversos se revisaron los datos
estadisticos mensuales referentes a la cantidad de pacientes atendidos en el Hospital General
Docente de Calderén; durante el periodo mayo 2018 —mayo 2019 y se compararon con la cantidad

de reportes de tecnovigilancia producidos durante el periodo.

Con estos datos se logro calcular la prevalencia mediante la aplicacion de la formula de tasa de
prevalencia (Organizacién Panamericana de la Salud y Organizacién Mundial de la salud, 2018) en la cual se

indica que:

. namero de casos en tiempo y lugar determinado
tasa de prevalencia = — - - X 100%
poblacién en el mismo tiempo y lugar

Elaboracién del Protocolo de Tecnovigilancia Activa

Con los resultados obtenidos del diagndstico situacional y la evaluacién de los reportes de
Tecnovigilancia se identificaron los pardmetros que necesitaban reforzarse en cuanto al
conocimiento y manera de proceder de los profesionales de la salud en cuanto a Tecnovigilancia
Activa. Para la redaccion del protocolo se realiz6 una blsqueda bibliogréfica de guias en paises
con programas de tecnovigilancia mas avanzados, como Chile, Colombia, entre otros; y se adaptd

a los procedimientos establecidos en el Hospital General Docente de Calderon.
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CAPITULO 11

3. MARCO DE RESULTADOS, DISCUSIONES Y ANALISIS DE RESULTADOS

3.1 Analisis de las encuestas

Una vez aplicadas las encuestas a la poblacion de estudio que consiste en 50 profesionales de la
salud, se obtuvieron datos del estado de situacion inicial referente a la Tecnovigilancia en la
Unidad de Areas Clinicas del Hospital General Docente de Calderén. A continuacion, se presenta
el analisis de cada pregunta formulada en la encuesta.

Tabla 1-3: Tiempo de trabajo del personal de salud en la institucion

Tiempo Frecuencia Porcentaje
Menos de un afio 15 30%
De 1 a 3 afos 24 48%
Més de 3 afios 11 22%
Total 50 100%

Realizado por: Flores Hernan, 2019

Fuente: Hospital General Docente de Calderén, 2019

En la tabla 1-3 se puede apreciar que, del total de 50 encuestados, el 30% (15) llevaba laborando
en la unidad de areas clinicas del Hospital General Docente de Calder6n por menos de un afio, un
48% (24) se encontraba laborando durante un periodo de entre uno y tres afios, finalmente el 22%
(11) laboraba en el &rea por mas de 3 afos, siendo relevante que existe un 30% de personas que
llevan laborando menos de un afio, lo que puede conllevar al desconocimiento y falta de experticia

en el proceso de tecnovigilancia en la unidad.

Es importante mencionar que para lograr una Tecnovigilancia eficiente el personal de salud cuente
con una buena estabilidad laboral que le permitird familiarizarse con los procedimientos y
normativas de su rea y evitar que la institucion deba realizar inducciones continuas al personal

que es contratado o transferido.
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Tabla 2-3: Conocimiento sobre Tecnovigilancia del personal de salud

Conoce Frecuencia Porcentaje
Si 32 64%
NO 18 36%
Total 50 100%

Elaborado por: Flores Hernan, 2019
Fuente: Hospital General Docente de Calderon, 2019

Tabla 3-3: Capacidad de diferenciar eventos e incidentes adversos por parte de los encuestados

Capaz Frecuencia Porcentaje
Si 38 76%
NO 12 24%
Total 50 100%

Elaborado por: Flores Hernan, 2019
Fuente: Hospital General Docente de Calderon, 2019

En la tabla 2-3 se observa que el 64% (32) tiene conocimiento de lo que es la tecnovigilancia,
mientras que el restante 36% (18) desconocen sobre el tema. Este Gltimo dato es relevante pues

no deberia existir desconocimiento sobre Tecnovigilancia.

En la tabla 3-3 se observa que el 76% (38) afirma conocer la diferencia entre un evento y un
incidente adverso asociado a dispositivos médicos, mientras que el restante 24% (12) niega
conocerla, este porcentaje de desconocimiento es un indicativo que a pesar de conocer lo que es
tecnovigilancia, el dominio del tema no es completo ya que es indispensable conocer la diferencia

entre evento e incidente adverso.

En el afio 2017 fue emitida la “Normativa Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento
del Sistema Nacional de Tecnovigilancia” por parte de la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, la cual, en su articulo 13, literales 7 y 8, especifica que debe existir
una socializacion y capacitacion constante en temas de Tecnovigilancia para los profesionales de
salud que laboran en los diferentes establecimientos que pertenecen al Sistema Nacional de
Tecnovigilancia (Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2017c). Teniendo en cuenta
este hecho, la totalidad del personal de salud de la Unidad de Areas Clinicas del Hospital General
Docente de Calderdn deberia tener pleno conocimiento en todo lo que respecta a Tecnovigilancia,

lo cual incluye la capacidad de diferenciar eventos e incidentes adversos de dispositivos médicos.
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Tabla 4-3: Realizacion de reporte de Tecnovigilancia

Reporta Frecuencia Porcentaje
Si 30 60%
NO 20 40%
Total 50 100%

Elaborado por: Flores Hernan, 2019
Fuente: Hospital General Docente de Calderon, 2019

En la tabla 4-3 se aprecia que el 60% (30) de los encuestados afirman haber reportado un evento
o incidente adverso asociado a dispositivos medicos, mientras que el 40% (20) restante indican
no haber realizado ningun reporte, siendo considerable la cantidad de personal que ha realizado
un reporte, pues a nivel de toda la institucion es escaza la cantidad de reportes.

Durante el periodo mayo 2018 —mayo 2019, deben existir al menos 30 reportes de tecnovigilancia
enviados a la Comision de Tecnovigilancia de la institucion. En la “Normativa Técnica Sanitaria
para el Control y Funcionamiento del Sistema Nacional de Tecnovigilancia” en su articulo 19,
literal 3, se hace énfasis en la necesidad de que el/la secretario/a de la Comision de
Tecnovigilancia lleve un control estadistico de reportes de Tecnovigilancia en la institucion
(Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2017c). Al momento de realizar el estudio
no existioé un reporte estadistico oficial, al no existir informacion concreta sobre la unidad de
procedencia de los diferentes reportes de tecnovigilancia, se dificulta la verificacion de los datos

obtenidos.

Tabla 5-3: Eventos o incidentes adversos que declaran haber presenciado en el dltimo afio

Numero de eventos Frecuencia Porcentaje
1 a 3 eventos 25 50%
4 a 6 eventos 5 10%
7 0 més eventos 2 4%
Ninguno 18 36%
Total 50 100%

Realizado por: Flores Hernan, 2019

Fuente: Hospital General Docente de Calderén. 2019

En la tabla 5-3 se puede observar que el 50 % (25) de los encuestados ha presenciado 1 a 3 eventos
o incidentes adversos asociados a dispositivos médicos; el 10% (5) afirma haber presenciado 4 a

6; el 4% (2) afirma haber presenciado 7 0 més y el 36% (18) afirma no haber presenciado ninguno
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durante el ultimo afio, siendo importante mencionar que la mitad del personal ha presenciado al

menos un evento o incidente adverso, sustentando la informacion de la Tabla 4-3.

En la “Normativa Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia” en su articulo 24, literales 2 y 3 se indica que el establecimiento de salud tiene
la obligacién de notificar cualquier sospecha de evento o incidente adverso, asi como de llevar un
registro fisico o digital de los mismos que debe reposar en la institucion por al menos 5 afios
(Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2017c). Al momento de realizado el estudio,
el Hospital General Docente contaba Unicamente con los reportes fisicos generados en la

institucion, sin embargo, no existia un registro detallado de los mismos.

Tabla 6-3: Conocimiento sobre los tiempos estipulados para la notificacién de eventos e

incidentes adversos

Conoce Frecuencia Porcentaje
Sl 29 58%
NO 21 42%
Total 50 100%

Realizado por: Flores Hernan, 2019
Fuente: Hospital General Docente de Calderon, 2019

En la tabla 6-3 se puede apreciar que el 58% (29) afirma conocer el tiempo en el que se debe
notificar la presencia de un evento o incidente adverso en general, mientras que el 42% (21)
restante indica que no. El porcentaje de desconocimiento es significativo y pone en evidencia un
conocimiento parcial del personal en el tema de Tecnovigilancia en general, lo cual puede influir

en la notificacion oportuna.

La “Normativa Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia” en su articulo 13, literales 7 y 8 expresa la necesidad de una socializacion y
capacitacion constante de los profesionales de salud en temas de Tecnovigilancia; como parte del
cumplimiento de dicho articulo se considera la socializacién de la norma en si misma (Agencia

Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2017c).
Adicional a esto, la misma “Normativa Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento del

Sistema Nacional de Tecnovigilancia” en su articulo 36, literales 1 y 2, establece los periodos de

tiempo e instituciones a las que se debe realizar los reportes, siendo asi:
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o Para el Reporte Inmediato, se debe notificar a la ARCSA en un plazo no mayor a 48 horas a
partir de la ocurrencia del evento/incidente adverso,
o Para el Reporte Periddico, se debe notificar al Centro Nacional de Farmacovigilancia dentro

de los cinco primeros dias de cada mes (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria,

2017¢).

Tabla 7-3: Conocimiento sobre formatos de reporte para eventos e incidentes adversos

Conoce Frecuencia Porcentaje
Sl 30 60%
NO 20 40%
Total 50 100%

Realizado por: Flores Hernan, 2019
Fuente: Hospital General Docente de Calderén, 2019

En la tabla 7-3 se puede apreciar que el 60% (30) afirma conocer los diferentes formatos en los
que se realizan los reportes de tecnovigilancia; por otro lado, el 40% (20) restante afirma no
conocer dichos formatos, siendo relevante el porcentaje de desconocimiento, el cual dificulta la

notificacién adecuada.

En la “Normativa Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia” existen dos tipos de reportes: inmediato y periddico (Agencia Nacional de Regulacion
Control y Vigilancia Sanitaria, 2017¢). Cada uno de estos reportes cuenta con un formato establecido en
el instructivo externo titulado: “Procedimiento para el reporte de eventos e incidentes adversos en
Tecnovigilancia” (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2018a), en el que ademas
se puede encontrar informacion detallada del llenado de los formatos y la posterior notificacion a

la entidad competente.

Tabla 8-3: Existencia de un procedimiento para reporte de eventos e incidentes adversos en el

Hospital General Docente de Calderon

Existencia Frecuencia Porcentaje
SI 38 76%
NO 0 0%
DESCONOZCO 12 24%
Total 50 100%

Realizado por: Flores Hernan, 2019

Fuente: Hospital General Docente de Calderén, 2019
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En la tabla 8-3 se aprecia que el 76% (38) de los encuestados afirman que el Hospital General
Docente de Calderdn posee un procedimiento para el reporte de eventos e incidentes adversos
asociados a dispositivos médicos; por otro lado, el 24% (12) sefiala que no. Cualquier porcentaje
de desconocimiento sobre esta informacion es significativo, pues supone una falencia de

capacitacion y experticia por parte del personal.

El Hospital General Docente de Calderdn, en su pagina web, exhibe de manera pablica a los
diversos procedimientos e instructivos que maneja la institucion, sin embargo, ninguno de ellos
esta relacionado al reporte de eventos o incidentes adversos asociados a dispositivos médicos

(Hospital General Docente de Calderdn, 2019c).

Debido a la inexistencia de un procedimiento o instructivo propio del Hospital General Docente
de Calderdn, la institucion se ve en la obligacion de aplicar el documento vigente en la ARCSA
titulado “Procedimiento para el reporte de eventos e incidentes adversos en Tecnovigilancia”

(Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2018a).

Tabla 9-3: Verificacion previa al uso de la informacidn de dispositivos médicos

Verifica Frecuencia Porcentaje
Sl 38 76%
NO 12 24%
Total 50 100%

Realizado por: Flores Hernan, 2019
Fuente: Hospital General Docente de Calderon, 2019

En la tabla 9-3 se aprecia que el 76% (38) de los encuestados afirmaron realizar una verificacion
de la informacion que presenta el dispositivo médico, por otro lado, el 24% (12) restante indicaron

que no la realizaban.

El Hospital General Docente de Calderdn tiene un procedimiento de recepcion y distribucién de
dispositivos médicos basado en el “Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos™ (Ministerio de Salud Publica, 2013).
En dicho documento, en sus capitulos VI y IX se dan lineamientos que se cumplen a cabalidad en
la institucion por parte del personal de farmacia, pero es necesaria la revision previa al uso que

garantice la integridad y calidad de los dispositivos médicos.

En el afio 2010 fue publicado el estudio “Incidencia de eventos adversos asociados a dispositivos
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médicos en una institucion de salud en Colombia” en el que se lograron identificar una de las
causas de eventos e incidentes adversos esta asociado a la falta de verificacion previa de
informacion del dispositivo médico como fecha de caducidad, instrucciones de uso, condiciones
de almacenamiento, entre otras; sin embargo, todas estas causas fueron tomadas como triviales
debido a la casi nula presencia de eventos adversos serios causados por estos factores (Alfonso

Marin, 2010).

Tabla 10-3: Consideracién de la existencia de la relacidn calidad del dispositivo médico y evento

adverso
Considera Frecuencia Porcentaje
Sl 44 88%
NO 6 12%
Total 50 100%

Realizado por: Flores Hernan, 2019

Fuente: Hospital General Docente de Calderén, 2019

En la tabla 10-3 se evidencia que el 88% (44) de los encuestados creen que un evento o incidente
adverso pueden producirse por la falta de calidad de un dispositivo médico; por otro lado, el 12%

(6) restante mantiene una posicion contraria.

En Chile, el sistema de Tecnovigilancia diferencia los eventos e incidentes adversos de los
defectos de calidad presentes en los dispositivos médicos (Rojas et al., 2015). Estos defectos,
generalmente, son identificados antes del uso de los dispositivos médicos y por tal motivo no
representan un riesgo significativo para el paciente; sin embargo, una tendencia de defectos en un
determinado dispositivo o lote, puede desencadenar una investigacién y alerta sobre el mismo

(Rojas et al., 2015).

En el estudio “Incidencia de eventos adversos asociados a dispositivos médicos en una institucion
de salud en Colombia” se identificé la mala calidad de dispositivos médicos como una de las
causas para la presencia de un evento adverso, sin embargo, la frecuencia en la que éstos se
presentaban era menor al 10% del total registrado durante el estudio, constituyendo asi una causa

menor de eventos adversos (Alfonso Marin, 2010).
En Colombia el control de calidad de los dispositivos médicos que ingresan al pais es exhaustivo,

de tal manera que desde el afio 2005, se exige a importadores y fabricantes el cumplimiento de la

Norma ISO 13485 referente al sistema de gestion de calidad en la industria de dispositivos
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médicos; todo esto con el objetivo de disminuir la cantidad de eventos e incidentes adversos que
puedan darse en las diferentes instituciones de salud de dicho pais (Duque Urrea, 2013).

En Ecuador se puede comercializar cualquier dispositivo médico que obtenga el Registro
Sanitario otorgado por la ARCSA, sin embargo, dentro de los requisitos para la obtencion de
dicho registro no se observa la solicitud de ninguna norma referente a la gestion de calidad de los
dispositivos médicos (Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2019b), a diferencia de

paises como Colombia.

Tabla 11-3: Consideracion sobre la influencia de un Protocolo de Tecnovigilancia como medio

para incrementar reportes

Considera influencia Frecuencia Porcentaje
Sl 50 100%
NO 0 0%
Total 50 100%

Realizado por: Flores Hernan, 2019.

Fuente: Hospital General Docente de Caderén, 2019

En la tabla 11-3 se puede observar que el 100% (50) de los encuestados creen que la realizacion
de un protocolo de tecnovigilancia haria mas eficiente la generacién de reportes en el Hospital

General Docente de Calderdn.

El proposito de la Tecnovigilancia es garantizar que de todos los dispositivos médicos que se
encuentran en un determinado mercado funcionen de manera correcta conforme a lo estipulado
por los fabricantes, en caso de no hacerlo se puedan tomar las medidas necesarias para garantizar
la seguridad del paciente y evitar que el suceso se repita (Camara Nacional de la Industria Farmacéutica,
2019).

La “Normativa Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia” en su articulo 28 indica que es responsabilidad de los profesionales de la salud
el notificar obligatoriamente todo evento o incidente adverso y capacitarse constantemente
respecto a temas de Tecnovigilancia (Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2017c).
Debido a esto, la creacion de un protocolo facilitaria el cumplimiento de dichas responsabilidades
al dar instrucciones precisas y detalladas de como realizar las diferentes actividades que la ley

impone.
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3.2 Evaluacién de los reportes de Tecnovigilancia

La Comision de Tecnovigilancia del Hospital General Docente de Calderdn posee en su archivo
los diferentes reportes de eventos e incidentes adversos generados en la institucion, para efectos
de esta investigacion, se analizaron los reportes elaborados durante el periodo mayo 2018 — mayo
2019, a los cuales se les aplico la lista de chequeo mostrada en el ANEXO E. Durante el periodo
especificado se encontraron un total de 35 reportes, registrados en el Formato de Reporte

Inmediato de Tecnovigilancia.

Del analisis de los reportes se obtuvieron los siguientes datos:

® Enfermera

= Médico

Grafico 1-3: Funcion del profesional que realiza el reporte.

Realizado por: Flores Hernan, 2019.
Fuente: Hospital General Docente de Calderén, 2019

En el grafico 1-3 se observa que el 86% (30) del personal notificador son enfermeras, y solo un

14% (5) son médicos.

Segln la “Normativa Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento del Sistema Nacional
de Tecnovigilancia” todos los profesionales de la salud forman parte del Sistema Nacional de

Tecnovigilancia y estan en la capacidad de notificar la presencia de eventos e incidentes adversos

(Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2017c).
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m Evento Adverso Serio
m Incidente Adverso Serio

u Sin Especificar

Grafico 2-3: Tipo de evento o incidente adverso reportado.

Realizado por: Flores Hernan, 2019.
Fuente: Hospital General Docente de Calderén, 2019

En el grafico 2-3 se observa que el 23% (8) de los reportes corresponden a eventos adversos
serios, 26% (9) corresponden a incidentes adversos serios, y el 51% (18) corresponden a

situaciones en las gque no se especificaba su categoria.

La no categorizacion de una situacién como evento o incidente adverso, dificulta la obtencién de
datos para la resolucion de estos y a la vez impide emitir datos estadisticos reales a la entidad
reguladora.

La imposibilidad del personal de diferenciar eventos e incidentes adversos al momento de realizar
el reporte, es un indicativo de la falta de conocimiento sobre tecnovigilancia, teniendo en cuenta
que se debe cumplir a cabalidad el articulo 28, literal 5 de la “Normativa Técnica Sanitaria para
el Control y Funcionamiento del Sistema Nacional de Tecnovigilancia”, el cual hace referencia a
la obligacidon del personal de salud de capacitarse continuamente en temas de tecnovigilancia y

seguridad de dispositivos médicos (Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2017c).
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m Completo

® [ncompleto

Gréfico 3-3: Correcto llenado del reporte de Techovigilancia.

Realizado por: Flores Hernan, 2019.
Fuente: Hospital General Docente de Calderon, 2019

En el grafico 3-3 se observa que en el 31% (11) de los reportes fueron llenados correctamente,

mientras que el 69% (24) restante presentaban una o varias falencias en el reporte.

El llenado correcto de los campos obligatorios establecidos en el Formato de Reporte Inmediato
de Tecnovigilancia es indispensable para obtener la informacion minima necesaria para el
planteamiento de acciones correctivas y/o preventivas, referentes a cada situacion; asi lo expresa
el instructivo externo titulado “Procedimiento para el reporte de eventos e incidentes adversos en

Tecnovigilancia” (Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2018b).

B Reportado

H No Reportado

Gréfico 4-3: Reportes que fueron notificados a la ARCSA.

Realizado por: Flores Hernan, 2019
Fuente: Hospital General Docente de Calderén, 2019
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De un total de 35 reportes, el 54% (19) fueron notificados a la ARCSA, mientras que el 46% (16)
no fueron notificados, siendo notable la presencia de reportes sin notificar.

La “Normativa Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia” en su articulo 19 literal 2, y en su articulo 24 literal 2 hace énfasis en la
obligatoriedad de notificacion de cualquier sospecha de evento o incidente adverso en la
institucion por parte de el/la Secretario/a de la Comision de Tecnovigilancia, quien cumple como
representante de la institucion (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2017c). El
porcentaje de reportes no notificados es elevado y supone un incumplimiento grave de la
normativa, la cual en su articulo 41 establece las sanciones a darse en este tipo de situaciones

(Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2017c).

3.3 Determinacion de la prevalencia de eventos e incidentes adversos

Para determinar la prevalencia de eventos e incidentes adversos se aplico la metodologia descrita

en la seccion anterior, teniendo como resultado lo siguiente:

Pacientes egresados del Hospital General Docente de Calderdén en el periodo Mayo —

Diciembre 2018: 11033 pacientes (Hospital General Docente de Calderén, 2019d).

Pacientes egresados del Hospital General Docente de Calderén en el periodo Enero — Mayo

2019: 4795 pacientes (Hospital General Docente de Calderén, 2019b).
NUMERO TOTAL DE PACIENTES EGRESADOS DEL HOSPITAL GENERAL

DOCENTE DE CALDERON EN EL PERIODO MAYO 2018 — MAYO 2019: 15828

pacientes

X 100%

tasa de prevalencia = 15828

tasa de prevalencia = 0,22%

El resultado obtenido se interpreta afirmando que la poblacion perteneciente a los pacientes
egresados del Hospital General Docente de Calderén tuvo un 0.22% de probabilidades de
presentar un evento o incidente adverso relacionado a dispositivos médicos. Cabe recalcar que si
el personal de salud tuviera un conocimiento profundo sobre Tecnovigilancia el nimero de

reportes pudiera aumentar e influir en la tasa de prevalencia.
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3.4 Elaboracion del protocolo de Tecnovigilancia Activa

La elaboracion del Protocolo de Tecnovigilancia Activa se basé en una extensa revision
bibliogréafica de normativas, leyes y estudios que se han producido a nivel nacional y regional. El
diagnostico situacional del personal de salud, obtenido a través de la aplicacion de la encuesta,
permitio identificar las principales falencias que impedian el desarrollo de un correcto sistema de
tecnovigilancia, el protocolo busca solventar dichas falencias del personal al poner énfasis en

determinados temas.

El protocolo de Tecnovigilancia Activa esta dirigido hacia la Comision de Tecnovigilancia y al
personal de salud de la Unidad de Areas Clinicas del Hospital General Docente de Calderén, sin
embargo, debido a que la Tecnovigilancia funciona igual en todas las areas de la institucion, se
puede planificar la aplicacion del mismo protocolo a otros servicios del Hospital.

Para determinar el contenido del Protocolo de Tecnovigilancia Activa se tomaron como referencia
los formatos institucionales de elaboracion de procedimientos e instructivos, el documento final
consta de: alcance, responsables, definiciones, descripcién detallada del proceso, indicadores,

anexos y distribucién del documento en el Hospital. ANEXO A
El protocolo fue revisado y enmendado por 3 ocasiones por parte de los tutores institucionales,

para luego ser entregado a la gerencia del Hospital General Docente de Calderdn para su proceso

de aprobacion.
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CONCLUSIONES

e De acuerdo a las respuestas obtenidas en las encuestas se identificd que el personal de salud
tiene un conocimiento incompleto sobre tecnovigilancia, lo que conlleva al cumplimiento
parcial de la “Normativa Técnica Sanitaria para el Control y Funcionamiento del Sistema

Nacional de Tecnovigilancia”, pudiendo ocasionarse eventos o incidentes adversos.

o Mediante la evaluacion del contenido de los reportes de Tecnovigilancia generados en el
Hospital General Docente de Calderon durante el periodo mayo 2018 — mayo 2019, se obtuvo
que el 69% de ellos no fueron llenados de manera correcta lo que indicaba una falta de
calidad en los mismos; ademas, el 46% no fueron notificados al ente regulador lo que
imposibilita la obtencién de informacidn necesaria para la resolucion de los casos y es objeto
de sancion. Esta situacion puso en evidencia la necesidad de un protocolo de que permita
que la totalidad del personal de salud contribuya a la ejecucion de los objetivos de la

Tecnovigilancia.

e Laprevalencia de eventos e incidentes adversos en el Hospital durante el periodo de estudio
indico una probabilidad de 0.22%, de pacientes que presentaron un evento o incidente
adverso asociado a dispositivos médicos, este valor puede incrementar si el personal de salud

amplia su conocimiento en tecnovigilancia.

e El Protocolo elaborado contiene informacion clara y detallada de todos los procesos que se
deben llevar a cabo para la implementacion de la Tecnovigilancia Activa en el servicio, el
documento fue revisado y estd en proceso de aprobacion e implementacion, lo cual
contribuira a la prevencién, deteccion y resolucion de evento o incidentes adversos asociados

a dispositivos medicos mejorando la seguridad del paciente.
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RECOMENDACIONES

Realizar capacitaciones y evaluaciones continuas al personal de salud nuevo y antiguo en

todos los temas afines a la tecnovigilancia y la seguridad del paciente.

Se recomienda la implementacion y posterior evaluacion del protocolo obtenido como
resultado de la investigacion, con el objeto de verificar su correcto funcionamiento y posibles

falencias que pudiera llegar a presentar el mismo.
Es necesario analizar la posibilidad de extender el protocolo hacia los demas servicios del

Hospital General Docente de Calderdn, pues haria mas eficiente la labor de la Tecnovigilancia

en la institucion.
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ANEXOS

ANEXO A: Autorizacion para el trabajo de titulacion

Coordinacién Zonal 9 - SALUD
Hospital General Docente de Calderén

Memorando Nro. MSP-CZ9HGDC-2019-2360-M
Quito, D.M., 29 de mayo de 2019

PARA: Srta. BQF Viviana Elizabeth Rea Lara
Quimico/Bioquimico Farmaceitico 1 - HGDC

ASUNTO: Solicitud de autorizacién de Inicio de Investigacién: PROTOCOLO DE
TECNOVIGILANCIA ACTIVA

De mi consideracién:
Reciba un cordial saludo de parte del Hospital General Docente de Calderén.

En respuesta a lo solicitado mediante memorando
MSP-CZ9-HGDC-DA-SMDM-2019-0833-M, que indica:

"...Por medio de la presente, se solicita se autorice la investigacion titulada "DISENO
DE UN PROTOCOLO DE TECNOVIGILANCIA ACTIVA PARA LA UNIDAD DE
AREAS CLINICAS DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON',
realizado por el Sr. Herndn Fabricio Flores Bagua Nufiez, cuyo tutor en el Hospital es la
Bgf. Viviana Rea, Lider del proceso de Servicios farmacéuticos hospitalarios.

Se adjunta en fisico la siguiente documentacion:

® Carta compromiso Investigacion.
® Acuerdo confidencialidad.
® Protocolo de Investigacion...".

Con este antecedente me permito informar que el proyecto ha sido APROBADO,
posterior a la revisién de los componentes metodolégicos y éticos que la Unidad de
Investigacién considera necesarios para su ejecucién en el HGDC. Como respaldo de lo
expresado, constan en los archivos de la Unidad de Investigacién del HGDC, tanto los
requisitos presentados por el investigador, asi como los formatos empleados para la
evaluacién del mencionado estudio.

También se recuerda las obligaciones que el o los investigadores deben cumplir con el
HGDC durante y después de la ejecucion del proyecto:

® Respetar las actividades y tiempos del proyecto, segin el cronograma establecido en
el protocolo.

® En los casos de estudios con una duracién mayor a un afo, deberd entregar un
informe anual de avance del proyecto,

® Mantener la confidencialidad de la informacién obtenida del Hospital General
Docente de Calder6n, y utilizarla para los fines exclusivos detallados en el
protocolo,

Av. Giovanni Calles y Derby, via a Marianas - Calderén
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Coordinacién Zonal 9 - SALUD
Hospital General Docente de Calderén

Memorando Nro. MSP-CZ9HGDC-2019-2360-M

Quito, D.M., 29 de mayo de 2019

® Explicar el contenido del consentimiento informado a todos los participantes, y
obtener la informacién requerida (encuesta) solo en aquellos pacientes que hayan
aceptado participar en el estudio, con el registro de su firma de aceptacién en el
formulario de dicho consentimiento (en el caso de requerirlo),

® Al terminar el estudio, debera entregar a la Unidad de Investigacién del HGDC una
copia del informe final del proyecto para su archivo,

® En el caso de publicacién del estudio, deberd mantener la filiacién institucional del
Hospital General Docente de Calderén, indicandolo como centro donde se realizé el
estudio.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Documento firmado electronicamente

Dr. Jorge Luis Pefiaherrera Yanez
GERENTE HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

Copia:
Sra. Dra. Patricia Janeth Benavides Vera
Analista de Docencia 2 - HGDC

pb/gq

Av. Giovanni Calles y Derby, via a Marianas - Calder6n




ANEXO B: Validacion de las encuestas

3 m}@(guf

Quito, 24 de julio de 2019

En referencia al oficio recibido al 25 de junio 2019, en el cual solicita:

“El motivo de la presente es para solicitar de la manera mds comedida se realice la
validacién del contenido de la encuesta a aplicarse como parte del trabajo de
investigacién titulado “DISENO DE UN PROTOCOLO DE TECNIOVIGILANCIA ACTIVA PARA
LA UNIDAD DE AREAS CLINICAS DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON”

En atencion al oficio se realiza la validacion con los siguientes miembros:

e BQF. Andrea Villarreal Msc. — Presidenta de la comisién de tecnovigilancia
e Lcda. Norma Jdcome — Secretaria de la comisidn de tecnovigilancia

VALIDACION
e Sesugiere afiadir una pregunta: Conoce los formatos en los que se realizan los
reportes de tecnovigilancia
e Se sugiere modificar los rangos de la pregunta 5, ya que no se han reportado

en gran cantidad este ultimo afo.

Esas son las observaciones realizadas de acuerdo a la validacion, después de los
cambios correspondientes se podran aplicar la encuesta dentro del proyecto.

Atentamente,

A

b @ <
BQF. Andrea Villarreal Msc.«*~ Lcda. Worma Jacome
Presidenta de la Comisién de Secretaria de la Comisién de
Tecnovigilancia HGDC Tecnovigilancia HGDC

Hospital General Docente de Calderén - Av. Giovanni Calles y Derbi, via a Marianas, Calderon
* Teléfono: (02) 3952700 « Cédigo postal: 170201 « www.hgdc.gob.ec



ANEXO C: Aplicacion de las encuestas al personal de salud




ANEXO D: Encuestas aplicadas al personal de salud

Babor poro sor

Shipiica HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

7 TSUGELA SUPERDR POUITECHICA OF CHABORAZO

ENCUESTA

Yo, en mi cargo de ’u’/f@éf‘ﬂ?ﬂ declaro que tengo conocimiento que la
informacién sclicitada en eé/te documento ser utilizada para fines académicos y de investigacidn, y
en ningldn caso para lucros econdémicos y comerciales. Por tal motivo, acepto realizar
voluntariamente |a presente encuesta.

Objetivo: La presente encuesta tiene como objetivo establecer un estado de situacion inicial sobre el
sistema de tecnovigilancia en la unidad de &reas clinicas del Hospital General Docente de Calderdn.

Instrucciones: - Lea atentamente cada pregunta antes de contestar.
- Llene Ia encuesta con esfero azul o negro.
- Sus respuestas serdn anénimas

1. ¢Cuédntotiempo lleva laborando en la unidad de areas clinicas del Hospital General Docente de
Calderén?
I Menos de un afio
ﬁd De 1 a 3 afios
1 Masde3afios
2. ¢Conoce usted lo que es la tecnovigilancia?
‘}d Si

0 No
3. ¢Conoce usted la diferencia entre evento e incidente adverso asociado a dispositivos médicos?
O si

,&’S) No
4. ¢Hareportado eventos o incidentes adversos asociados a dispositivos médicos?
sf '
O No
5. ¢Cuantos eventos o incidentes adversos asociados a dispositivos médicos han presenciado
durante el dltimo afio?
4 1-3 eventos
1 4- 6eventos
[l 7 o mas eventos
I Ninguno
6. Una vez que se da un eventofincidente relacionado con dispositivos médicos ¢Conoce el
tiempo en el cual se debe notificar?
O Si
PJ No
7. ¢Conoce usted los formatos en los que se realizan los reportes de tecnovigilancia?
QéeSi
o No

8. ¢la institucién tiene un procedimiento para el reporte de eventos o incidentes adversos
asociados a dispositivos médicos?



Teer parg ser

ﬁgwm s HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

)é Si

g No
£1 Desconozco
9. Antes de usar un dispositivo médico ¢usted verifica la informacién del mismo tai como fecha
de elaboracién, fecha de caducidad, entre otros?
\}gﬁ Si
[1 No
10. ¢Cree usted que un evento o incidente adverso se.puede.producir.por falta de calidad de un
dispositivo médico?
Si
0 No
11. {Cree usted que un protocolo de tecnovigilancia harfa més eficiente la generacién de reportes
en el Hospital General Docente de Calderén?
Si
0 No

)

FSCUELA SUPERIOR POUTECRICA OF CHIMBORAZ0



ANEXO E: Lista de chequeo para evaluacion de reportes de Tecnovigilancia

Mrsero . HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

CHECK LIST PARA EVALUAR EL CONTENIDO DE LOS REPORTES DE
TECNOVIGILANCIA

Fecha del reporte_ 06 /9 %/ 20/(8

Cargo de quien reporta: gnﬁé L0081/ O

CUMPLE NO

CUMPBLE

OBSERVACIONES

INFORMACION DEL PACIENTE*

DATOS DE OCURRENCIA DEL EVENTO/INCIDENTE ADVERSO

Fecha de inicio del evento/incidente adverso* o

Fecha de fin del evento/incidente adverso / k

Tiempo de coritacto con el dispositivo médico* o

Descripcion del evento/incidente adverso* ,/ ' < . pec Lire v
Causas que sospeche que provocé el evento /

Clasificacion del evento/incidehte adverso y

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre comercial* ot
Descripcién*
Registro sanitario*
Nimero de lote*
Fecha de elaboracion

Fecha de vencimiento

N YN

Nombre o razén social del fabricante

Nombre o razoén social del
importador/distribuidor
Clasificacion del dispositivo médico

IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR*
NOTIFICACION A LA ARCSA / '

N



ANEXO F: Protocolo de Tecnovigilancia Activa

Sg Ministerio
de Salud Puablica

Hospital Docente de CALDERON

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

“PROTOCOLO DE TECNOVIGILANCIA ACTIVA PARA LA UNIDAD DE AREAS
CLINICAS DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON”

PROCESO: SERVICIOS FARMACEUTICOS HOSPITALARIOS

SUBPROCESO: DISPOSITIVOS MEDICOS

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: }
Nombre: Hernan Fabricio Flores | Nombre: Nombre:
Bagua Baf. Francisco Vélez
Cargo: Tesista Cargo: Lider de Procesos Cargo:
Farmacéuticos Hospitalarios _,
| FECHA: Noviembre de 2019 | FECHA: Noviembre 2019 | FECHA:
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1. OBJETIVO GENERAL:

Fomentar la tecnovigilancia y la notificacién de eventos e incidentes adversos relacionados a
dispositivos médicos.
1.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Difundir la importancia de la notificacion de los eventos e incidentes adversos
relacionados con dispositivos médicos

e Mejorar la seguridad de los pacientes a partir del andlisis de eventos e incidentes
adversos asociados a dispositivos médicos medicamentos de alto riesgo.

e Establecer directrices para la identificacion y notificacion de eventos e incidentes
adversos asociados a dispositivos médicos.

e Fomentar una cultura de notificacién de eventos e incidentes adversos relacionados con
dispositivos médicos

2. ALCANCE:

El presente protocolo es de cumplimiento obligatorio para todo el personal de la Unidad de Areas
Clinicas del Hospital General Docente de Calderén.
La Tecnovigilancia Activa se aplica a todos los dispositivos médicos usados en esta unidad.

3. RESPONSABLES:

Responsable de la Supervisiéon: Lideres de Proceso, Coordinador Técnico, Comisién de
Tecnovigilancia del Hospital General Docente de Calderén.

Los lideres de Proceso, coordinador técnico y el Comision de Tecnovigilancia del Hospital
General Docente de Calderdn seran los responsables de velar por el cumplimiento del presente

procedimiento.

Responsable de la identificacién de eventos e incidentes adversos de dispositivos

médicos: Médicos y enfermeras/os.

Responsable de la notificacion de eventos e incidentes adversos de dispositivos médicos:

Médicos y enfermeras/os.

Responsable de recepcion y control estadistico de las notificaciones: Farmacéuticos,

Secretaria(o) de la Comision de Tecnovigilancia del Hospital General Docente de Calderon.
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Responsable de la investigacién de eventos e incidentes adversos de dispositivos

médicos: Médicos y enfermeras/os.

Responsable de Tecnovigilancia ante la Agencia Nacional de Regulacion Control y

Vigilancia Sanitaria: Comision de Tecnovigilancia del Hospital General Docente de Calderon.

Responsable del Monitoreo del Indicador: Lideres de Proceso, Coordinador Técnico

Los lideres de Proceso y coordinador técnico seran responsables de evaluar y monitorear

mensualmente los indicadores de los procesos y el Equipo de Mejora Continua de las unidades

de produccién, implementar acciones correctivas en caso que se aprecien desviaciones en los

mismos.

4. DEFINICIONES:

b)
c)

d)
e)
f)
9)

Acciones correctivas: Aquellas que permiten eliminar o minimizar la causa de un
evento adverso u otra situacion no deseada (1).

Acciones preventivas: Aquellas que permiten prevenir la ocurrencia de un evento o
incidente adverso (1).

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria.

Dispositivo médico de uso humano: Se refiere a cualquier articulo, instrumento,
software, equipo biomédico, incluyendo sus componentes y accesorios, que el fabricante
propone para su uso en:

Diagnéstico, prevencién, monitorizacion, tratamiento o alivio de la enfermedad;
Diagnéstico, monitorizacion, tratamiento, alivio o compensacién de una lesion;

Investigacion, reemplazo, modificaciébn o soporte de la anatomia o de un proceso
fisiolégico;

Soporte 0 mantenimiento de la vida;
Control de la concepcion;
Desinfeccion de dispositivos médicos;

Suministro de informacion por medio de un examen in vitro de muestras procedentes del
cuerpo humano (1).

Evento adverso: Dafio no intencionado al paciente, operador o cualquier involucrado,
resultante del uso de un dispositivo médico (1).

Evento adverso serio: Evento no intencionado como consecuencia del uso de un
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d)
e)

f)

dispositivo médico, que pudo haber llevado a situaciones como:
Enfermedad o dafio que amenace la vida;
Dafio de una funcion o estructura corporal;

Condicién que requiera una intervencion médica o quirdrgica para prevenir un dafio
permanente de una estructura o funcién corporal;

Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial;
Evento que necesite una hospitalizacién o una prolongacion en la hospitalizacién;

Evento que sea el origen de una malformacién congénita (1).

Evento adverso no serio: Evento no intencionado como consecuencia del uso de un
dispositivo médico, que no ha llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del
paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente (1).

HGDC: Hospital General Docente de Calderén

Incidente adverso: Dafio potencial no intencionado al paciente, operador o cualquier
involucrado, resultante del uso de un dispositivo médico (1).

Incidente adverso serio: Riesgo potencial de dafio no intencionado que pudo haber
llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente consecuencia del uso de
un dispositivo médico, pero que, por cualquier causa, no generé un desenlace adverso

).

Incidente adverso no serio: Riesgo potencial de dafio no intencionado diferente a los
que pudieron haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente
consecuencia del uso de un dispositivo médico, pero que, por cualquier causa, no genero
un desenlace adverso (1).

Reporte inmediato de tecnovigilancia: Reporte de tecnovigilancia relacionado a un
evento o incidente adverso serio con un dispositivo médico en particular (1).

Reportes periddicos de tecnovigilancia: Conjunto de reportes de tecnovigilancia
relacionados a la ocurrencia de eventos adversos no serios e informacion sobre la
seguridad de un dispositivo médico en un periodo definido (1).

Riesgo: Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un dafio, para el paciente y
para el personal que lo manipula (2).

Tecnovigilancia Activa: Se refiere al conjunto de actividades que se realizan de forma
proactiva para estudiar y controlar el comportamiento de los dispositivos médicos usados
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en la institucién. La seleccién de los dispositivos a controlar dependera de factores como
el nivel de riesgo, problemas detectados previamente, entre otros (3).

5. DESCRIPCION

5.1 Descripcion del proceso

Latecnovigilancia activa se refiere al conjunto de procedimientos encaminados a la identificacion,
reporte, evaluacion de los eventos e incidentes adversos derivados del uso de uno o mas
dispositivos médicos en el paciente.

Para efectos del presente documento se tomaran en cuenta las siguientes etapas para la

aplicacion de la tecnovigilancia activa:
Evaluacion al paciente

Identificacion del evento/incidente adverso

Reporte del evento/incidente adverso

Notificacion del evento/incidente adverso a la entidad sanitaria (ARCSA)

Control estadistico de reportes

Seguimiento del caso

Mejora continua

5.2. Desarrollo del Proceso

N° RESPONSABLE ACTIVIDADES SALIDAS
CRITICAS

1 Médicos Evaluar constantemente a los pacientes en los que | Ficha de

Enfermeras/os se han usado dispositivos médicos, en busca de | evaluacion
eventos o incidentes adversos. del _
paciente

2 Médicos Ante la identificacién y diferenciacion de un evento o | Formato de
Enfermeras/os incidente adverso, realizar la notificacién inmediata | reporte

segun los formatos establecidos para cada caso. inmediato
Formato de
reporte
periddico
Bioquimicos Receptar todos los reportes de eventos/incidentes | Informe
Farmacéuticos adversos, diferenciado los serios y no serios, y | estadistico
realizar un control estadistico mensual de los | mensual
mismos.

3 Secretario de la | En los casos de eventos o incidentes adversos | Ficha de
comision de | serios, entregar los reportes a ellla Secretario(a) de | recepcion
tecnovigilancia la Comision de Tecnovigilancia del HGDC, en un | de reportes

plazo no mayor a 48 horas, para su notificacion a la
entidad sanitaria.
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Lider de proceso | Investigar y dar seguimiento a cualquier evento o | Informe de
y  Coordinador | incidente adverso serio; y presentar un informe ante | Caso
técnico de | la comision de Tecnovigilancia, en el que se debe
enfermeria detallar: o Ficha 3 de
e Causas del evento/incidente adverso recepcion
de informes
e Método de identificacion del
evento/incidente
o Efecto sobre el paciente
e Desenlace del caso
e Recomendaciones
Este informe se entregara a la brevedad posible.
Secretario de la | Presentar ante a la comision de Tecnovigilancia del | Ficha de
comision de | HGDC un informe estadistico mensual y detallado | recepcion
Tecnovigilancia junto con los reportes fisicos de eventos/incidentes | de informes
adversos que posea.
Reunirse de manera mensual para proponer| Acta de
Comisién de | acciones preventivas y/o correctivas basadas en los | reunién
Tecnovigilancia informes de caso y datos estadisticos otorgados por
el Bioquimico Farmacéutico
Médicos y | Implementar las acciones preventivas y/o | Informe de
Enfermeras/os correctivas propuestas por el Comisibn de | novedades
Tecnovigilancia del HGDC; y presentar un informe
en caso de novedades
Comision de | Cada seis meses, elaborar una lista de los | Lista de
Tecnovigilancia dispositivos médicos que han causado mas eventos | dispositivos
0 incidentes adversos para una posible | médicos
investigacion a los mismos.
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5.3 Flujograma de Proceso

Evaluacion al paciente

Identificacion
de
eventos/incidentes
adversos

Reporte y
Notificacion

Control
estadistico

Seguimiento
de caso

Mejora
continua
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6. INDICADORES

6.1 Cumplimiento de Evaluacion al paciente

Indicador Cumplimiento de Evaluacion al paciente

Formula %cumplimiento de evaluacion al paciente

# dias de hospitalizacion
X 100%

~ #de fichas de evaluacion

Frecuencia | Mensual
del Indicador

Muestra Un dia al mes se revisaran aleatoriamente las fichas de evaluacion de 10
pacientes para verificar que se hayan llenado durante toda la semana

Estandar 95% de cumplimiento

Justificacién | Reducir la posibilidad que se omitan eventos/incidentes adversos en los
pacientes

Responsable | Lider de proceso y coordinador técnico de enfermeria
dela
Medicidn
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8. ANEXOS:

Anexo 1. Ficha de evaluacién al paciente

Ficha de Evaluacion diaria del paciente

Datos del paciente

Nombre Historia Nro. de
clinica cama

Datos de los dispositivos
Nombre del | Fecha de Fecha de Evaluador | Presencia | Presencia
dispositivo colocacion | evaluacion de evento | de

y adverso incidente

responsable adverso

P (SI/NO)

(SI/NO)
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Anexo 2. Esquema para diferenciar eventos e incidentes adversos

~ Red
(pasa o pasd)

Evento
Adverso

No

y }
Evento Evento
adverso senio adverso no

Seli0

Patencial

(pudo pasar)w

[ncidente
Adverso

[ncidente
adverso senio

y

[ncidente
adversa no
senio
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Anexo 3. Formato para el reporte inmediato de Tecnovigilancia

1. Identificacion

Reporte inmediato de evento adverso o incidente adverso serios
relacionado al uso de un dispositivo médico de uso humano.

Uso exclusivo
ARCSA

No

12. Report6 al importador/distribuidor
Si ‘ ‘ No ‘ ‘ Fecha ‘

2. Edad

13. Se envio el dispositivo médico al
distribuidor/importador

3. Sexo (Senale con una X)

Fecha

Si

No

Hombre Mujer

4. Diagnostico presuntivo o definitivo
del Paciente

1. Nombre
Comercial*

2. Descripcion *

del

1. Nombre Establecimiento
(Indicar si es una empresa publica o
privada).

3. Registro
2. Ciudad Sanitario*®
3. Fecha |Inicio del evento
adverso/incidente adverso | 4. N° lote*
(dd/mm/aaaa)*

5. Serie
4. Fetfha. Fin del evento 6. Fecha de
adverso/incidente adverso Elaboracion
(dd/mm/aaaa)

7. Version de
Software (cuando
aplique)

5. Indique si el dispositivo médico ha
sido utilizado mas de una vez

8. Fecha de
Vencimiento !

9. Nombre o razon social del fabricante

Si | [No |
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6. Tiempo de contacto con el
dispositivo médico (minutos, horas,
dias, meses, etc*)

10. Nombre o razén social del importador
y/o distribuidor

7. Deteccion del evento/incidente
adverso (Senale con un X*)

Antes del uso

Durante el uso

1. Tipo de Dispositivo Médico de Uso

Después del uso Humano
8. Clasificacién del evento/incidente Dispositivo Médico de Uso
adverso Humano No invasivo

Dispositivo Médico de Uso

Evento adverso Serio .
Humano Invasivo

Dispositivo Médico de Uso

Incidente adverso Serio Humano de Diagndstico In
Vitro

9. Descripcion del evento/incidente Dispositivo Médico de Uso

adverso* Humano Activo

2. Nivel de Riesgo del Dispositivo Médico
de Uso Humano

Nivel de Riesgo | (Riesgo Bajo).

Nivel de Riesgo Il (Riesgo
Moderado Bajo).

Nivel de Riesgo Il (Riesgo
Moderado Alto).

Nivel de Riesgo IV (Riesgo
Alto).

10. Desenlace del evento/incidente
adverso

Muerte ‘ ‘ Fecha

Enfermedad o dafio que
amenace la vida

Requiere intervencion médica o
quirurgica
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Hospitalizacion inicial o
prolongada

Dafio de una funcién o
estructura corporal 1. Nombre

No hubo dafio 2.Profesion

Otros (especificar) que pertenece

3. Establecimiento/servicio de salud a la

11. Causa (s) que sospeche que
provoco el evento 4. Direccion

5. Teléfono

6. Email

*Campos Obligatorios
! Cuando aplique

7. Fecha de Notificacion
(dd/mm/aaaa)

INSTRUCCIONES DE LLENADO DE REPORTE INMEDIATO DE
TECNOVIGILANCIA )
SECCION A: INFORMACION DEL PACIENTE

1.

2.
3.
4.

Identificacién: Iniciales del nombre del paciente o nimero de cédula, que
permita.

Edad: Indicar la edad del paciente en el momento del evento.

Sexo: Sefiale con una X el sexo segun corresponda hombre o muijer.

Diagnostico presuntivo o definitivo del Paciente: Indicar la causa por la cual la
institucion prestd la atencion en salud al paciente y que dio lugar a la utilizacion
del dispositivo médico.

SECCION B: DATOS DE OCURRENCIA DEL EVENTO/INCIDENTE

ADVERSO.

1. Nombre de la Establecimiento: Para este caso siempre sera “Hospital General
Docente de Calderon™.

2. Fecha inicio del evento/incidente adverso: Indicar la fecha en que se inicio el
evento/incidente.

3. Fecha fin del evento/ incidente adverso: Indicar la fecha que finalizo el evento
(cuando aplique)

4. Indique si el dispositivo médico ha sido utilizado mas de una vez: Sefialar con

una X en Sl o NO segun sea el caso.
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11.

12.

Tiempo de contacto con el dispositivo: Indicar el tiempo de contacto que estuvo
el dispositivo con el paciente por ejemplo dos horas, 10 minutos, etc.

Deteccion del evento/incidente adverso: Sefialar con una X segln corresponda
si el evento/incidente se dio lugar antes, durante o después de usar el dispositivo
0 equipo biomédico.

Clasificacion del evento/incidente adverso: Sefialar con una X segun
corresponda.

Descripcion del evento/incidente adverso: Describir en forma detallada el
evento, tomando en consideracion que se debe indicar el estado de salud del
paciente antes de suscitarse el evento, asi como los signos y sintomas, condiciones
de salud del paciente como diabetes, hipertension, etc. Si se realizan examenes
radiografias, etc. Que ayuden a investigar el evento adjuntarlos al presente reporte.
Desenlace del evento/incidente adverso: Sefialar con una X segun corresponda.

. Causa que sospeche que provocé el evento/incidente adverso: Indicar si tiene

sospecha de que el evento se haya producido por algun otro factor.

Reporto al importador/distribuidor: Sefalar Si y la fecha en la cual fue
notificado al importador y distribuidor. Marcar NO en caso de no haber notificado
al importador/distribuidor sobre el evento adverso causado por el dispositivo.

Se envio6 el dispositivo medico al importador /distribuidor: Marcar Sl en el
caso de que dispositivo médico fue retornado al distribuidor/importador. Indicar
la fecha en que se envia el dispositivo médico al distribuidor. Marcar NO en el
caso de no haber enviado el dispositivo al importador/distribuidor.

SECCION C: IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

1.

Nombre comercial: Indicar el nombre comercial o de propiedad del dispositivo
médico sospechoso que se encuentra en el empaque, etiqueta o catalogo del
dispositivo por ejemplo pinza Kocher Balphin Express.

Descripcion: Describir el dispositivo, por ejemplo: pinza de acero inoxidable
recta con diente de ratdn, etc. (esta descripcion puede encontrarse en la etiqueta
del dispositivo).

Registro Sanitario: Reportar el nimero de registro sanitario. En el caso de los
equipos biomédicos este espacio no aplica y se escribira N/A.

N° de Lote: Indicar el nimero de lote, tal cual aparece en la etiqueta, es decir se
debe de incluir espacios, guiones, puntos, etc.

Serie: Indicar el nimero que corresponde a la serie o serial, este nimero se suele
encontrarse en la etiqueta, catalogo, este numero es asignado por el fabricante y
es especifico para cada dispositivo.

Software: El software para dispositivo médico se inscribira bajo el mismo
registro sanitario del dispositivo medico al cual esta destinado su uso, siempre y
cuando esté acondicionado de fabrica con dicho dispositivo médico. Llenar este
apartado Unicamente cuando aplique.

Fecha de Elaboracion: Indicar la fecha de elaboracion o manufactura del
dispositivo, tal cual se encuentra en el empaque del dispositivo.
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8.

9.

Fecha de Vencimiento: Indicar la Fecha de vencimiento del dispositivo médico,
tal cual se encuentra en el empaque del dispositivo.

Nombre o razon social del Fabricante: Indicar el nombre o razon social del
fabricante del dispositivo medico.

10. Nombre o razoén social del importador y/o distribuidor: Indicar el nombre o

razon social del importador / distribuidor del dispositivo médico.

SECCION D: CLASIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

El llenado de esta informacion es de uso exclusivo de la ARCSA, por favor no llenar.
SECCION E: INFORMACION ADICIONAL

Indicar informacion que sea relevante, y que no se encuentre detallada en el presente
reporte, en el caso de necesitar ampliar la informacién se puede utilizar una hoja
adicional.

SECCION F: IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR

1.

wn

No ok

Nombre: Indicar el nombre del profesional de la institucion (reportante primario)
que identifica y notifica el evento adverso al responsable de Tecnovigilancia.
Profesion: Indicar la profesion del reportante primario.
Establecimiento/servicio de salud a la que pertenece: Para todos los casos sera
“Hospital General Docente de Calderén”

Direccion: Para todos los casos sera “Av. Giovanni Calles y Derby”

Teléfono: Teléfono de contacto fijo de la institucion

Email: Indicar el correo electronico del reportante.

Fecha de notificacion: Indicar la fecha de reporte del evento indicando dia, mes
y el afio.
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Anexo 4. Formato para el reporte peridédico de tecnovigilancia

TN ?ﬁiﬁf

HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON M { =
wa s "'l':’L"’

REPORTE PERIODICO DE TECNOVIGILANCIA

Unidad

Fecha

Nombre del

notificador

Profesion
DATOS DEL DISPOSITIVO

Nombre del dispositivo*

Registro Sanitario*

NUumero de lotel

Fecha de elaboraciéon*

Fabricante*

Importador/Distribuidor*
DATOS DEL EVENTO/INCIDENTE

Tipo de Evento adverso no Incidente adverso no
evento/incidente* | serio serio

Fechade inicio *

(dd/mm/aaaa)

Fecha de fin?

(dd/mm/aaaa)

Descripcion del
evento/incidente*

Firmay sello del notificador:

*Campo Obligatorio
1. Cuando aplique, en caso de no aplicar escribir N/A
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Anexo 5. Ficha de recepcién de reportes

HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON £ e

Registro de recepcion de Reportes de Tecnovigilancia

Fechay hora Responsable de | Responsable de
del reporte la entrega la recepcion

Fechay horade
recepcion

Nota: Los responsables tanto de la entrega como recepcién de reportes

deberan llenar el presente formato con su firmay sello.
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Anexo 6. Ficha de recepcion de informes

HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

Registro de recepcion de Informes de Caso

Numero de Autor(es) del
informe informe

Responsable de
la recepcion

Fechay horade
recepcion

Nota: Los responsables tanto de la entrega como recepcién de informes
deberan llenar el presente formato con su firmay sello.
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6. DISTRIBUCION

Coordinadores técnicos
Lideres de Proceso
Subdirector de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Médicos

Enfermeras

7. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA

DESCRIPCION
DEL CAMBIO

SECCION QUE
CAMBIA

VERSION




ANEXO G: Documentos de entrega del Protocolo al Hospital General Docente de Calderon

Quito D.M. 19 de noviembre de 2019

Mgs. Maria Fernanda Salazar
Gerente del Hospital General Docente de Calder6n
Presente. -

De mi consideracion:

Reciba un atento y cordial saludo, a la vez que le deseo éxito en sus funciones. El
motivo del presente es para poner en su conocimiento y a disposicion de la
institucion el resultado final del trabajo de investigacion titulado “DISENO DE UN
PROTOCOLO DE TECNOVIGILANCIA ACTIVA PARA LA UNIDAD DE AREAS
CLINICAS DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON”, realizado por
mi persona, y revisado por la BQF. Viviana Rea y el BQF. Francisco Vélez.

Adjunto el protocolo obtenido como parte de la investigacion y el documento que
autorizé la ejecucion del mismo.

Por |a favorable atencion al presente, anticipo mis agradecimientos.

Atentamente:

Hernan Fabricio Flores
Cl: 060405867-7
ESTUDIANTE ESPOCH

CC: Dra. Patricia Benavides -~ SUBDIRECTORA DE DOCENCIA E INVESTIGACION
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MINIST

IO DE SALUD PUBLICA

Coordinacién Zonal 9 - SALUD
Hospital General Docente de Calderén

Oficio Nro. MSP-CZ9HGDC-2020-0074-0
Quito, D.M,, 22 de enero de 2020

Asunto: Resultado final del trabajo de investigacién Sr. Herndn Fabricio Flores

Setior
Hernan Fabricio Flores Bagua
En su Despacho

De mi consideracién:

Con un cordial saludo, en atencién. y respuesta al memorando. MSP-CZ9-HGDC-AU-2019-1277-E,
mediante el cual indica:

"...pongo en su conocimiento y a disposicion de la institucién el resultado final del trabajo de
investigacion timlado: Disefio de un proweolo de itecnovigilancia activa para la Unidad de Areas
Clinicas del Hospital General Docente de Calderén'".

En tal sentido, se confirma la recepcion de la documentacion, con lo que ha completado el proceso de
investigacién en el Hospital General Docente de Calderén, cumpliendo con la carta compromiso que fue
firmada por Usted.

Finalmente, me permito recordar que si la investigacion ¢s publicada, deberd mantener la filiacion
institucional del nombre y/o imagen del Hospital Docente de Calderén, como centro donde se realizé la
misma.

Por la atencién brindada, anticipo mi agradecimiento.

Atentamente,

Mgs. Maria Fernanda Salazar Benites .
GERENTE DEL HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON - HGDC

Ancxos:
- Oficio Nro. MSP-CZ9-HGDC-AU-2019-1277-E

Copia:
Sefiora Médico
Patricia Janeth Benavides Vera
Analista de Investigacién - HGDC

Scriora Ingenicra
Adriana Cano Guevara
Analista de Investigacion

ac/pbhne

Av. Giovanni Calles y Derby, via a Marianas - Calderén
Quito — Ecuador « Cadigo Postal: 170201 « Teléfono: 593 (02) 3952-700 = www.hgdc.gob.ec

* Documento frmado skcttnicamente. por Quipux
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