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La tecnovigilancia en los laboratorios clinicos como eje para la seguridad del
paciente.

Resumen (no mayor a 200 palabras)

En la atencién de salud el uso de dispositivos médicos y equipos biomédicos son
indispensables en los laboratorios clinicos por ello la tecnovigilancia es de vital
importancia para la seguridad del paciente, la cual estd legislada en Colombia como
requisito minimo de habilitacion y aplica a todos los actores del sistema de salud. Por ello
es necesaria una mirada activa a la tecnovigilancia aplicada a las fases preanalitica,
analitica y post analitica de los laboratorios clinicos

Abstract

In health care, the use of medical devices and biomedical equipment is an essential subject
in clinical laboratories, which is why technovigilance is a vitally important tool for patient
safety, which is regulated and standardized in Colombia as a minimum qualification
requirement and applies to all participants in national health system. For this reason, an
active overview on technovigilance applied to pre-analytical, analytical and post-analytical
phases of clinical laboratories is necessary.

Palabras Clave.

Tecnovigilancia, laboratorio clinico, fases del laboratorio clinico, seguridad del
paciente, habilitacion

Keywords. (min 3 - max. 5)

Techno vigilance, clinical laboratory, clinical laboratory and its phases, patient safety,
qualification.

Introduccion

Los requisitos minimos de habilitacion se encuentran en la norma 3100 de 2019 del
Ministerio de Salud de Colombia, en el articulo 11.1.4. del Anexo técnico, llamado “Estandar
de medicamentos, dispositivos médicos e insumos”, numeral 6 cita: “El prestador de
servicios de salud cuenta con informaciéon documentada de la planeacion y ejecucion de los
programas de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivo vigilancia, que garanticen el
seguimiento al uso de medicamentos, dispositivos médicos (incluidos los sobre medida) y
reactivos de diagnostico in vitro, cuando aplique”, por tal razén desde la tecnovigilancia en
el ambito del laboratorio clinico y la medicina del laboratorio donde nos enfocaremos en
este documento, se mirara como esta aporta a la seguridad del paciente dado que en la
prestacién de servicios de salud en un laboratorio se integran y complementan tanto
profesionales como diferentes equipos y dispositivos médicos que por su complejidad
pueden estar presente o latente el riesgo de ocasionar dafio o eventos adversos al paciente.

Estado del arte
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El marco legal que implementa e introduce la tecnovigilancia en nuestro pais

Las tecnologias empleadas por los profesionales de la salud se consideran como
«dispositivos médicos», que incluyen todos los instrumentos, aparatos o maquinas
que son herramientas utilizadas para la prevencidn, tratamiento y el diagnostico de
enfermedades; entre los que se incluyen kits de deteccidon y pruebas rapidas,
equipos de laboratorio, software de equipos, material de toma de muestras y
soluciones desinfectantes. La tecnovigilancia es un conjunto de procedimientos que
garantizan que los «dispositivos médicos» disponibles en el mercado sean utilizados
de acuerdo con la intencion de uso indicada por el fabricante, que cumplan con las
especificaciones de calidad y funcionalidad sefialadas en la normatividad aplicable,
y que en dado caso que se identifique una desviacién, un incumplimiento, error o
incidente, se realice una evaluaciéon del riesgo y se establezcan las acciones
correctivas que se consideren pertinentes para disminuir la recurrencia del evento
reportado( Mucito-Varela E; 2020).

El Programa Nacional de Tecnovigilancia en Colombia se establece como un sistema
de vigilancia constituido por el conjunto de normas, procesos, recursos financieros,
técnicos y de talento humano que interactdan para la identificacion, evaluacién y
divulgacién de los eventos o incidentes adversos 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(Ministerio de salud y proteccion social. Resolucion
4816 de 2008).

ANO NORMA
1979 | “Ley 9: cédigo sanitario nacional”
1986 | “Decreto 2092: Introduccion a los registros sanitarios”

1993 | “Ley 100: Tecnologia biomédica”

2005 | “DECRETO 4725: Reglamenta RS y vigilancia sanitaria de Dispositivos
Médicos”

2006 “Resolucion 2434: Reglamenta la importacion de equipo médico
repotenciado Clases Il b y IIL.”

2007 | “Resolucion 4002: Manual de requisitos de Capacidad de
Almacenamiento y/o acondicionamiento de Dispositivos Médicos”

2008 | “Resolucion 4816: Reglamenta Programa Nacional de Tecnovigilancia.”
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2009 | “Decreto 038: RS Repuestos para Equipos Biomédicos importados antes
del D. 4725/05 Decreto 3725: Exceptua condiciones Decreto 4725 de
2005”
2010 “Resolucion 1319: Buenas Practicas de manufactura para DM sobre
medida de protesis y Ortesis ortopédica externa.”
2011 | “Ley 1438 politica DM IETS; resolucién 2981 codificacion estandarizada
de insumos y dispositivos médicos”.

2014 | “Resolucion 2003: habilitacién en salud”

2015 | “Ley 1751: Ley estatutaria de salud”

2019 | “Resolucion 3100: habilitacion del sistema de salud”
Elaborado a partir de la legislacion en seguridad social de Salud en Colombia.

En los laboratorios clinicos se emplean dispositivos médicos, que tienen la capacidad
potencial de ocasionar un incidente afectando la seguridad del paciente y por ende
causando dafio directo o indirecto a través de errores en reportes de laboratorio, lo cual
pudiese llevar a errores médicos.

En nuestro pais a través del Invima se puede identificar la evolucién que ha tenido
el Programa Nacional de Tecnovigilancia, en cuanto al incremento exponencial de
eventos e incidentes adversos reportados, por la integraciéon de recursos
informaticos, lo que ha permitido tener la informacién en tiempo real de los
problemas que estan presentando los dispositivos médicos durante su uso y
permite tomar decisiones oportunas que minimicen los riesgos asociados. Segun el
informe de gestion del aflo 2022 del Invima encontramos que, se recibieron 25.277
casos de reportes de eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos
medicos y equipos biomédicos, comparado con el afio anterior se tuvo un
incremento del 12,66%. Y con respecto a los informes de seguridad a dispositivos
meédicos, durante el afio 2022 se adelanto el monitoreo y revision de 214 casos, de
los cuales aplicaron a Colombia y se gestionaron un total de 197 relacionados con
dispositivos médicos y equipos biomédicos. Las causas mas frecuentes relacionadas
a los casos reportados corresponden a fallas en el funcionamiento, actualizacion de
software, incompatibilidad con accesorios, actualizacion de instrucciones,
advertencias y recomendaciones para su uso; la totalidad de los casos fueron
notificados a los importadores, consiguiendo un cierre efectivo del 30,4%. (Informe
de gestion Invima 2022).

Sin embargo, en la actualidad existen pocos reportes especificamente sobre los fallos de los
dispositivos médicos e incidentes originados durante su uso en los laboratorios clinicos.
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Por ello los laboratorios deben establecer e investigar el impacto real en la seguridad del
paciente, para que el programa de tecnovigilancia se realice a través de la identificacién de
los riesgos y el reporte voluntario de incidentes y eventos adversos asociados al uso de los
dispositivos médicos y un sistema de gestion de dichos reportes, que permitan la
implementacion de acciones, de planes que buscan prevenir, reducir y eliminar factores
que afecten la seguridad de todas las personas involucradas en la utilizacién de los
dispositivos médicos.

Dentro de los conceptos establecidos en la Resolucion 4816 que Reglamenta el Programa
Nacional de Tecnovigilancia estan: accion correctiva, accidn preventiva, dafio, defectos de
Calidad, dispositivo médico, dispositivo médico invasivo, equipo biomédico, Evento
adverso, Fallas de Funcionamiento, Formato de reporte, Incidente adverso, Programa
Institucional de Tecnovigilancia, Red de Tecnovigilancia, Reportes inmediatos de
Tecnovigilancia y periddicos de Tecnovigilancia, Sensibilidad, Tecnovigilancia,
Trazabilidad, Vigilancia Activa: y Pasiva.

Para implementar la tecnovigilancia en un laboratorio clinico se identifican como
importantes las siguientes definiciones:

Fase Preanalitica: fase inicial del proceso operacional que tiene un laboratorio clinico en
donde se desarrollan diferentes procesos para la obtenciéon de muestras que presenta el
riesgo de afectar el resultado de un examen de sangre u otros fluidos corporales de un
paciente, “que va desde la emisidn de la orden medica hasta que se entrega la muestra para
el andlisis” (Guevara -Arismendi 2016)

Fase Analitica: Comprende todos los procesos y procedimientos para el procesamiento de
la muestra.

Fase Post-analitica: abarca todos los procesos de validacién de resultados, elaboracion y
emision del reporte por parte del laboratorio, va desde la validacién hasta la entrega e
incluso hasta la interpretacion de estos por el facultativo o médico.

Metodologia

Se realizo una revision bibliografica mediante la busqueda de informacién en bases de
datos como: Pubmed, Science Direct, Google scolar, Elsevier, OVID y ProQuest empleando
palabras clave como tecnovigilancia, laboratorio clinico, fases analiticas, post analitica,
seguridad del paciente. La busqueda de articulos se realiz6 teniendo en cuenta también la
combinaciéon de las palabras claves permitiendo seleccionar aquellos articulos que
cumplieron con los criterios de inclusion como: articulos en idioma inglés y espafiol o de
otros paises, articulos publicados en una ventana de tiempo de 5 afios, relacionados con la
tecnovigilancia en el laboratorio clinico como eje de la seguridad en el paciente

Analisis
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Revisado el marco normativo sobre la tecnovigilancia en los laboratorios clinicos y su
importancia en la seguridad del paciente y, ademas, participantes en el proceso de atencion
en salud se presentara como en cada fase del laboratorio se puede reportar y realizar una
vigilancia activa y eficaz a los dispositivos médicos que se utilizan en el laboratorio clinico.
Se observa que la fase preanalitica esta mas relacionada con los dispositivos médicos que
se utilizan para la obtenciéon de las muestras por ejemplo agujas, guantes, curas, tubos,
equipos biomédicos como centrifugas, neveras, termometros, termohigrometros, entre
otros.

La fase analitica esta relacionada con kits diagnosticos, equipos biomédicos especializados
de laboratorio clinico como citémetros de flujo, equipos automatizados de quimica clinica,
hormonas, hematologia, entre otros y software de analisis.

Y en la fase post analitica lo relacionado con sistemas de informacion del laboratorio.

Por lo anterior se puede inferir como el programa de tecnovigilancia se alinea con el
sistema de gestion de la calidad en los laboratorios.

Al ver como se integra la tecnovigilancia en cada etapa del laboratorio se pueden dirigir las
capacitaciones de una forma mas practica al personal que interviene en cada etapa, es asi
como en la fase preanalitica nos podemos enfocar en la capacitacién del uso de dispositivos
para la obtencion de la muestra, por ejemplo como se obtiene la muestra, como se mezclan,
como se evaldan los tubos de buena calidad y los que no, como es el bisel de las agujas, que
dafio pueden evidenciarse, como pudiese afectar al paciente el uso de un tubo o una aguja
que no tiene las caracteristicas adecuadas, etc., ademas del manejo adecuado de los
sistemas de informacidn para el registro de datos y como se podrian generar alarmas
previas que logren un correcto ingreso de nombre, documento, edad, sexo y demas
informacién clave en el andlisis de muestras. Esto permitiria que los técnicos o
profesionales puedan evaluar e informar, toda alteracién, incidente y/o evento que se
pueda presentar con los dispositivos que se usan en la etapa preanalitica, los cuales son
puerta de entrada para la obtencion de resultados con calidad en un laboratorio clinico.
En la fase analitica se puede enfocar a la capacitacién en el uso adecuado y mantenimientos
de los analizadores automaticos, en el correcto uso de micropipetas, en la toma de
decisiones al pasar o no una corrida de muestras, en el desempeiio del control de calidad,
en el andlisis de las curvas y reportes de estos controles y cuales son las alarmas que el
control presenta para saber si el equipo podria estar fallando y va principalmente dirigido
a los profesionales del laboratorio clinico.

En la fase Post analitica se enfocaria en la capacitacién del manejo de los sistemas de
informacion, en la seguridad de los datos registrados, procesados, transmitidos y
entregados, en los algoritmos de validacién, alarmas de valores criticos, en la
retroalimentacion a la fase analitica y preanalitica cuando los resultados obtenidos
presenten desviaciones, lo cual va dirigido al profesional del laboratorio como al
facultativo o médico.
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Conclusiones

Al integrar los conceptos de tecnovigilancia, acciones correctivas, eventos, incidentes
permite verificar o diferenciar lo que es un incidente debido a un dispositivo o a los eventos
relacionados con el mal uso de estos, porque ello se convierte “no” en un evento, por el
dispositivo, sino un evento a causa del que manipula el dispositivo y estos estan
relacionados con capacitacién y/o causas propias del individuo, todo esto en pro de la
seguridad del paciente.

Por lo anterior debe articularse el programa de tecnovigilancia con el sistema de gestion
de calidad a través de la documentacion como la notificacion de eventos, errores,
incidentes, la gestion y la mejora continua de la seguridad de los dispositivos médicos.

En la capacitacion a todos los niveles de las fases del laboratorio clinico se debe dar énfasis
en el proceso que desarrolla cada una de estas asi: si realiza la capacitacion y el
afianzamiento de conceptos en la fase preanalitica se pretende mostrar, ensefiar y
establecer los criterios esperados para cada dispositivo que se utiliza para la obtencion de
muestras, se debe evaluar el desempefio de estos durante el uso, conjunto con el reporte
de errores e incidentes que se presenten, lo cual permitiria detectar oportunidades de
mejora en los procesos de adquisicidn, ademas de la retroalimentaciéon que se le hace a los
fabricantes lograria investigar y mejorar o redisenar las tecnologias de estos dispositivos.
La capacitacidn en la fase Analitica especificamente, esta relacionada con kits diagndsticos,
equipos biomédicos de laboratorio clinico y software de equipos; donde se deben conocer
el desempefio de los equipos, las alarmas y las sefiales de fallo de estos, la relacion y el
manejo de controles de calidad que determinen estas alertas o sefiales de fallo, va de la
mano en el conocimiento y reconocimiento de los incidentes o eventos que se pudiesen
presentar en esta fase, la instruccion debe ir de la mano con reactivo vigilancia, y las casas
comerciales quienes son las que mejor conocen y capacitan en la tecnologia de cada
analizador por lo tanto es otro nivel de capacitacion.

En la fase Post analitica se enfocaria en el conocimiento de como se manejan los sistemas
de informacion, el revisar y determinar el proceso de validacion de resultados, el manejo
de resultados de alerta, va de la mano con el desarrollo de programas y desarrollo de
software que permitan alertas importantes para evitar fallos e incidentes en esta fase, por
lo tanto la capacitacién va de la mano con el personal de sistemas y desarrolladores para
que se entienda la importancia de la seguridad del paciente y de la tecnovigilancia en los
sistemas de informacidn.
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El progreso del Programa Nacional de Tecnovigilancia va encaminado a no limitarse a la
Vigilancia Pasiva, sino en difundir el desarrollo de la vigilancia proactiva donde
verificamos el riesgo por ello la matriz de riesgos de los dispositivos médicos es
importante en un laboratorio, y el establecer estrategias desde el comité de
tecnovigilancia que promueva la vigilancia intensiva, donde la investigacion especifica
del desempefio de los dispositivos médicos usados en el laboratorio permitiran
establecer los menos riesgosos, costo efectivos que aportarian a la seguridad del paciente
generando un impacto positivo en la calidad de los laboratorios en Colombia.
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