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“ La meta final de la verdadera educacion es no solo hacer
gque la gente haga |lo que es correcto, sino que disfrute
haciéndolo; no solo formar personas trabajadoras, sino
personas que amen el trabajo; no solo individuos con
conocimiento sino con amor al conocimiento; no solo seres
puros sino con amor a la pureza, no solo personas justas sino

con hambre y sed de justicia”

John Ruskin *
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* Escritor, critico de arte, historiador del arte, fildsofo y pintor. Inglaterra 1819 — 1900.
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BASES CONCEPTUALES

TECNOLOGIA

La aplicacibn de conocimientos empiricos y/o cientificos
necesarios y disponibles para la comprension e intervencion de
problemas practicos y especificos

TECNOLOGIAS EN SALUD TECNOLOGIA BIOMEDICA*

Las empleadas en la atenciéon de las |10S cono?ircrllientog cientificos
SEETES e representados en

1.Proteccion frente a los riesgos. 2 D|sp05|t|vos Médicos (Equipos)

2.Prevencion de dafnos Procedimientos medico quirargicos
3_Diagnéstico 4.Sistemas de Organ|zaC|On
5.Sistemas administracion y Apoyo

4.Tratam|_e:ntq, 6.Biotecnologia (campo de los recursos
5.Rehabilitacion. genéticos, componentes anatémicos)

* Resoluciéon 434 de 2001



BASES CONCEPTUALES

Seguridad:

El o los efectos esperados por el uso de las tecnologias en salud
sobrepasan ampliamente los riesgos probables.

Eficacia:

El o los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en
condiciones ideales. O sea cuando las tecnologias funcionan en
condiciones 6ptimas.

Efectividad:

Los efectos esperados se obtienen de la forma esperada en las
condiciones practicas de aplicacion de las tecnologias en salud.
O sea cuando las tecnologias funcionan en condiciones
normales.



BASES CONCEPTUALES

Analisis Costo-Efectividad:

Relaciona la efectividad de varias tecnologias en salud,
(Por ejemplo, expresada en numero de vidas salvadas o
nuamero de dias libres de enfermedad) con los costos
(expresados en unidades monetarias).

Utilidad:

Relaciona los costos de las tecnologias en salud con la
supervivencia ajustada por calidad de vida.

Analisis Costo-Utilidad:

Unatecnologia en salud es util si la calidad de vida
(medida en términos objetivos y/o subjetivos) mejora
gracias a su aplicacion.



SISTEMA GESTION DE TECNOLOGIA

Gerencia de Vigilancia
Innovacion Tecnologica

Aprendizaje Incorporacion
Organizacional | de Tecnologias

"/

Fredy Kofman; David Kolb. El modelo de Michael Gibbons (UK, SPRU, University of Sussex). Charles Handy. Externalizacion en los servicios de salud. Dodgson,
M. The management of technological innovation. An international and strategic approach, Oxford University Press. Oxford. 2000. Tidd, J. From Knowledge
Management to Strategic Competence. Measuring Technological, Market and Organizational Innovation. Imperial College Press. Second Edition. London. 2006.



INCORPORACION DE LAS TECNOLOGIAS

EN SALUD

Evaluacion Tecnoldgica

Un abordaje sistematico y cuantificable
para asegurar que eficacia, o sea, calidad, seguridad y
desempeno, sean consideradas en la introduccion
de las Tecnologias en Salud, abordando
igualmente durante su uso, la efectividad, relacion
costo-efectividad, costo-beneficio y costo-
utilidad para la atencion en salud




DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO

DECRETO 4725 DE 2005
CONCEPTO

Cualquier instrumento, aparato, maquina, software,
equipo biomeédico u otro articulo similar o relacionado,
utilizado solo o en combinacion, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios Yy programas
iInformaticos que intervengan en su correcta aplicacion

propuesta por el fabricante para su uso en:
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DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO

X Diagnostico, prevencion, tratamiento, alivio de una enfermedad o
compensacion de una lesion o de una deficiencia

X Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura
anatomica o de un proceso fisiologico

Diagnostico del embarazo y control de la concepcion

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

X Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos
médicos.

J
0.0

J
0.0

Los dispositivos medicos para uso humano
no deberan ejercer la accidon principal que se desea
por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos.
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DISPOSITIVO MEDICO PARA USO HUMANO

\

* BAJO RIESGO

* RIESGO
MODERADO

A

\

* RIESGO ALTO

J
N

* MUY ALTO
RIESGO

Equipos Biomédicos

En Colombia el sistema de clasificacion de los dispositivos es segun el grado de riesgo asociado a su
uso, cuenta con cuatro niveles.

«La mayor parte de los dispositivos pertenecen a las categorias de riesgo bajo o moderado y menos
del 10%, a la de riesgo alto» (*) ,
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Articulo 2. Decreto 4725 de 2005
) ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Dispositivos Médicos: la Gestion de la Discordancia. Informe Técnico. Ginebra 2012.
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DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y

OTRAS TECNOLOGIAS

VIGILANCIA
PREMERCADO

VIGILANCIA
POSTMERCADO

AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Investigacion,
Innovacion,
desarrollo, disefio y
fabricacion.

Tecnovigilancia
Reactivovigilancia
Biovigilancia

Registro Sanitario

Permiso de
Comercializacion

N

VIGILANCIA SANITARIA
EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA




CICLO DE VIDA DE UN DISPOSITIVO MEDICO

¢POR QUE SE VIGILA?

ENFOQUE DE RIESGO

* RIESGOS NO CONTROLADOS
INTOLERABLE « FACTORES PACIENTE
SISTEMAS DE « FACTORES DEL OPERADOR
CALIDAD + FACTORES TECNOLOGIA
* FACTORES AMBIENTALES
GESTION DEL * AUSENCIA DE VIGILANCIAg ®
INDESEABLE RIESGO

SEGUIMIENTO A RECOMENDACIONES
BAJA CONDICIONES DEL FABRICANTE
IMPORTANCIA IDEALES ¥ . GESTION DEL RIESGO
CONTROLADAS . TOMA DE MEDIDAS PREVENTIVAS Y
CORRECTIVAS.
VIGILANCIA PERMANENTE

EFICACIA EFECTIVIDAD

INVESTIGACION
Y FABRICACION
INNOVACION

INTRODUCCION a DISPOSICION
(RS, PC Y NSO) COMERCIALIZACION uso FINAL

PREMERCADO POST MERCADO

EVALUACION Y REGLAMENTACION




VIGILANCIA POSTCOMERCADO DE TECNOLOGIAS EN SALUD

La Organizacién Mundial para la Salud y la Joint Commission?, priorizaron ocho (8) problemas de
seguridad que se presentan con mayor frecuencia al interior de las Instituciones Hospitalarias, dos (2) de
estos, relacionados con Dispositivos Médicos:

1.Error de medicacion
2.ldentificacion incorrecta de los pacientes
3.Falta de comunicacion durante el traspaso de pacientes
4.Realizacion del procedimiento en sitios del cuerpo incorrectos
5.Administracién incorrecta soluciones concentradas de electrolitos
6.Mejorar la higiene de las manos para prevenir las infecciones asociadas
ala atencion de salud
[7. Evitar los errores de conexién de catéteres y tubos ]
8. Usar unasolavez los dispositivos de inyeccion.

10RGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD. Preambulo a las soluciones de
seguridad del paciente. OMS, Mayo 2007

Recordemos que....
Los dispositivos médicos, catalogados como tecnologias sanitarias, representan aproximadamente el
60% de los recursos utilizados en los hospitales para la prestacién de los servicios de salud, al
contribuir con el diagndstico, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad, mejoramiento o
sustitucién, de las funciones fisiolégicas y corporales, para prevenir el deterioro de la salud de una
poblacién, garantizando una mejor calidad de vida.

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. Dispositivos Médicos. Nota descriptiva N°346, septiembre de 2010. Geneve
N T A 5 ]




VIGILANCIA POSTCOMERCADO DE TECNOLOGIAS EN SALUD

TRAZABILIDAD

Es la capacidad para rastrear una tecnologia en salud desde la produccion
hasta su uso final (Tecnovigilancia*, Farmacovigilancia, Reactivovigilancia,
Hemovigilancia, Biovigilancia)

*Articulo 63. Decreto 4725 de 2005, Articulo 31. Resolucién 4816 de 2008.

SEGURIDAD Y CALIDAD

Los dispositivos médicos van desde una simple jeringa hasta marcapasos
implantables.

Actualmente existen mas de 10.000 categorias y 68.000 tipos de DM y 1,5
millones de modelos de Equipos Médicos.

Organizacion Mundial de la Salud. Dispositivos Médicos. Nota descriptiva No. 346, septiembre de 2010. Geneve.



EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD

LAS CUATRO FASES DEL CICLO DE VIDA DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

1. Investigacion y desarrollo

2. Reglamentacion Evaluacion de

L

Investigacion y 3. Evaluacion
b oomarrollo Efectividad
sados en las
i rros e N omerciaizadony
médicos de alto
- costo notificacion de eventos
autorizados Evaluacic adversos
Dispositivos valuacion ]
édicos —’. de las Donaciones T
autorizados necesidades
(incluidas las Capacitacion de
innovaciones) los usuarios y
. Registro Sanitario Instalacién, _’ efectividad
inventarios y clinica
J mantenimiento
3. Evaluacion 4. Gestion
Eficacia
Retirada del
servicio y

sustitucion

Fuente: Serie de documentos técnicos de la OMS sobre dispositivos médicos 2012



CICLO DE VIDA DE LA TECNOLOGIA EN SALUD

CICLO GESTION Y ADMINISTRATIVO
EQUIPAMIENTO BIOMEDICO

PREMERCADO

DISENO
Y
DESARROLLO

FABRICACION

P Y

POST MERCADO

‘ [ PLANEACION ]

[ SELECCION ]

[ ADQUISICION ]

REGISTRO
SANITARIO

CALIDAD
SEGURIDAD

ESEMPENO
EFICACIA

- USO CLINICO
[ INSTALACION ]

[ MANTENIMIENTO]

o

[ REPOSICION ]

[ TRASLADOS ]

/\ [ DISPOSICION FINAL]

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

EFECTIVIDAD SEGURIDAD
DESEMPENO




NORMATIVIDAD RELACIONADA CON LA
EVALUACION DE TECNOLOGIA BIOMEDICA

EN COLOMBIA
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REGLAMENTACION EN LAS AMERICAS

. - Heath Samsd
Caada Corada

Health Canada
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(1999)

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

(1977)
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(2005)
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ighancia ta Medcamenios y

(2005)
> ANMAT

Admlnlstraclﬂn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

(1999)

Agencias sanitarias y el afio de inicio de la reglamentacién aplicada a dispositivos médicos. Tomado del Mapeo de la Regulacién de los
dispositivos médicos en los paises de la regién. OPS. 2013



NORMATIVIDAD TECNOLOGIA BIOMEDICA

1979
1986 [ Y ([ )
1993
I 2005 —
2007
pp— | 2008 2010 2011 2014 | 2015
CODIGO SANITARIO
NACIONAL _l_

DECRETO 2092 1
INTRODUCCION 1 1

REGISTROS

SANITARIOS 1

LEY 100 —— t '
TECNOLOGIA
BIOMEDICA
RESOLUCION 1403
DECRETO 4725 MOIIDDIELLOSIEEQ\C/;IE:IS(-JHON
REGISTROS SANITARIOS DM , FARMAGEUTICO
DECRETO 1030 RESOLUCION 4002 ‘
DM SOBRE MEDIDA  MANUAL TECNICO CCAA ‘l
PARA LA SALUD RESOLUCION 4816

PROTESIS Y ORTESIS ORTOPEDICA EXTERNA.

VEEQEEYTSC;;J(I)_?R PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA
REGLAMENTA RESOLUCION 4396
SERVICIO MANUAL CTS FABRICANTES DE DM
EARMACEUTICO SOBRE MEDIDA Y SALUD VISUAL Y OCULAR
RESOLUCION 1319 .
MANUAL BPM DE DM SOBRE MEDIDA DE

LEY 1438 RESOLUCION 2003 LEY 1751
POLITICADM  HABILITACION EN ESTATUTARIA DE
IETS SALUD SALUD w

- Avance trascendental El pais requiere de una Politica Nacional de DM



NORMATIVIDAD TECNOLOGIA BIOMEDICA

LEY 100 DE 1993

Definié la importancia de la TECNOLOGIA BIOMEDICA
en la accesibilidad, costos y calidad en Ila
prestacion de los servicios de salud, paralo cual se

establecieron las competencias y
responsabilidades de los distintos Actores del
Sistema.
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Ley 100 de 1993. Articulo 190. Resoluciones 5039 de 1994, 434 de 2001, 529 de 2004. Ley 1751 de 2015. Articulos 6,8,10,12,14,15,21,22.



NORMATIVIDAD EN TECNOLOGIA

BIOMEDICA EN COLOMBIA

DECRETO 4725 DE 2005
« Introduccion del concepto de Dispositivo Médico.

« El registro sanitario para los dispositivos médicos no
controlados.

« El permiso de comercializacion para los dispositivos meédicos
controlados.

« La calidad en los procesos de fabricacion de los dispositivos
meédicos nacionales.

« La Tecnovigilancia postmercado para poder identificar y localizar
los incidentes adversos asociados al uso de los dispositivos

meédicos.
o ( TODOS POR UN
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NORMATIVIDAD TECNOLOGIA BIOMEDICA

Ley 1753 de 2015 “Por la cual se expide el plan nacional
de desarrollo 2014 -2018”

Articulo 72°. Registros sanitarios de medicamentos vy
dispositivos médicos. La evaluacion que realice el Instituto de
Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) a los medicamentos y
dispositivos meédicos definidos por el Ministerio de Salud v,
Proteccion Social (MSPS) y el precio que este ministerio
determine con base en esa evaluacion, seran requisitos para la
expedicion del correspondiente registro sanitario y/o su
renovacion por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima).
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lll. EVALUACION DE EFICACIA REFERENCIADA

DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN COLOMBIA
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EVALUACION DE TECNOLOGIA EN SALUD

~

Evalta la eficacia, o sea, la calidad, seguridad y
desempeno de las tecnologias sanitarias para
autorizar su introduccion en el pais y su posterior,
comercializacion y uso

J

Evaluacion de las tecnologias basada en la evidencia

cientifica teniendo en cuenta andlisis de costo-

efectividad, costo-utilidad, y costo-beneficio, para
00 0 incorporarlas en los planes de beneficio, una vez se

hayan introducido al pais. (Ley 1438 de 2011, en el
. . Q capitulo V, articulos 92 - 96)

. TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Ley 100 de 1993. Ley 1438 de 2011. Decreto 2078 de 2012.



EVALUACION DE EFICACIA DE

LA TECNOLOGIA BIOMEDICA

\ Evaluacién de
Eficacia al
2005 100% de los
- , Dispositivos
2001 O Médicos
. DECRETO 4725 Introducidos al
6 Evaluacién de Pais
RESOLUCION 434 Eficacia de los DM
Procedimientos de
199[} Evaluacion Técnica
/ S y Econdémica
{ i OLUCIONSG3 | Conceptos de Comisién
/ Requisitos de la Revisora
1986/ Evaluacion de la
Tecnologia

Nuevos Dispositivos Médicos

RESOLUCI

Introduccion
Registros sanitarios

5% de los METODOLOGIA DE V.
Dispositivos Médicos “~ EVALUACION DELA - s invina _ TODOS PORUN
eran objeto de TECNOLOGIA = NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
Evaluacion

N 2092 Biomlédica




EVALUACION PREMERCADO DISPOSITIVO MEDICO

EVALUACION PREMERCADO AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION

EXPEDICION DEL
REGISTRO SANITARIO

DISENO Y
DESARROLLO

FABRICANTE

Requisitos Técnicos:

FABRICACION

Evaluacion
cientificay +Descripcion del dispositivo .
AnMina- = i acni mpr ion
técnica: stt,J(_JI 0S tecnicos y comprobaciones S
analiticas. e L
sCal *Método de esterilizacion, cuando aplique. £ %“H:;m“?; i
Calidad Método de desecho o disposicion final del == m“ﬁ‘;f‘wﬁwn‘::m%%ﬁ%i Registro
prod ucto _ _ - E%Wm%ﬂgﬁmﬁﬁ%:& Sanitario
v'Seguridad *Artes finales de las etiquetas e insertos. —— PROTESIS
*Clases lla, llb y Il la informacién cientifica, MAMARIA
v’ Desempefio andlisis de riesgos |
P *Estudios de Biocompatibilidad o
*Clases IIb y Ill estudios clinicos sobre el
. uso para demostrar la seguridad Yy
efectividad.
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

lllllllllll@llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

Decreto 4725 de 2005. Articulos 18y 24 Eficacia: Cuando las fecnologias funcionan en condiciones 6ptimas



EVALUACION DE EFICACIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

REQUISITOS TECNICOS

CLASE
A

CLASE
1IB

1.Descripcién del Dispositivo Médico

2. Estudios Técnicos y comprobaciones
analiticas.

Verificacion y validacion de disefio o
Certificado de analisis del producto terminado.

AN

<

AN

3.Método de esterilizacion

N

4. Método de desecho o disposicién final

5. Estudios de biocompatibilidad, estabilidad,
citotoxicidad, seguridad eléctrica.

6. Andlisis de Riesgos

7. Descripcion de medidas de seguridad

SN N XS

8. Estudios Clinicos

DN N N R N B N BN

SN S NS

9. Certificacion de Compromiso: entregaran al
usuario final el manual de operacion o usuario los cuales se
encuentran disponibles en idioma castellano y tendra
disponibles los manuales de mantenimiento y operacién

AN

<\

Articulo 18 Decreto 4725 de 2005




REFERENCIACION NORMATIVA

ORMA B RIPCION DE LA NORMA OB O DE LA NORMA
1.1SO Medical devices - Quality management Certifica la conformidad de un Sistema de
13485:2003 systems Requirements for regulatory Gestion de Calidad para la Fabricacion de

purposes (1ISO 13485:2003/Cor 1:2009) Dispositivos Médicos.
2. ISO/TR Medical devices -- Quality management Guia Tecnica para la implementacion del
14969:2004 systems - Guidance on the application of Sistema de Gestion de Calidad de
ISO 13485: 2003 Dispositivos Médicos (1ISO 13485)
3.1SO Medical devices - Application of risk Implementacion de un Sistema de Gestion
14971:2007 management to medical devices de Riesgo en dispositivo médico y en
procesos.

: 4. 1SO Medical devices - Symbols to be used with Norma Técnica que estandariza los :
15223- medical device labels, labelling and simbolos y la informacién que se incluiran
1:2007 information to be supplied (ISO 15223:2000 en las etiquetas e insertos

\ / Amd 1:2002; Amd 2:2004) )
5.1SO Evaluacion Biologica de Dispositivos Estandariza los procesos y procedimientos
10993-1 Médicos — Parte 1. Guias sobre las para realizar pruebas de citotoxicidad,

seleccion de pruebas. analisis _ Microbiologicos, Pruebas de
Evaluacion Biologica de Dispositivos Pirogenicidad.
Médicos — Parte 5
6. EN550: Sterilization of medical devices - validation Norma Europea que define los procesos
1994 and routine control of ethylene oxide para la validacion y control de la
sterilization esterilizacion _por Oxido de Etileno,
estableciendo rangos de aceptabilidad.




REFERENCIACION NORMATIVA

NORMA

DESCRIPCION DE LA NORMA

OBJETIVO DE LA NORMA

7.1S0
15225:2010

8. ISO/TS

19218:2012
(NTC 5736-
2009)

9.1S0
14155:2011

10.1SO
17664:2004

11. 1SO
11607-1
:2009

12.1SO
11135:2015

Nomenclature - Specification for a
nomenclature system for medical
devices for the purpose of regulatory
data exchange.

Medical devices - Coding structure for
adverse event type and cause.

Grupo de Normas las

investigaciones clinicas.

para

Esterilizacion de productos sanitarios.

Envasado para productos sanitarios
esterilizados terminalmente

Esterilizacion de productos sanitarios.
Oxido de etileno

Proporciona normas vy directrices para una_estructura
de datos de nomenclatura de dispositivos médicos, con

el fin de facilitar la cooperacion y el intercambio de
datos utilizada por los organismos reguladores a nivel
internacional entre las partes interesadas, por ejemplo,
las autoridades reguladoras, fabricantes, proveedores,
proveedores de salud y final usuarios

Establece un sistema de codificacion de las
potenciales causas asociadas a eventos adversos

con dispositivos medicos.

\

Buenas Précticas Clinicas para el disefio, realizacion,

registro y notificacion de las investigaciones clinicas
efectuadas con sujetos humanos para evaluar la
seguridad o las prestaciones de productos sanitarios
con fines reglamentarios.

Informacion a proporcionar por el fabricante para el
procesado de productos sanitarios reesterilizables.

Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera
estéril y sistemas de envasado

Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control
de rutina de un proceso de esterilizacion para
productos sanitarios




CODIFICACION CAUSA DEL EIA

Campo E1:

CODIGO Y TERMINO DE LA CAUSA DEL EVENTO O INCIDENTE
ADVERSO TOMADO DE LA NTC 5736:2009

Causa probable del evento/incidente

Un total de 47 tipos de causas

. . . Codigo
Término de Causa Descripcién de la causa de la Término de Causa Descripcion de la causa
causa
Falla en el sistema de calidad ) aseguramiento de la calidad del
del fabricante causando el mal Aseguramiento  de la| cuidado de la salud

740 Fabricacion funcionamiento o falla de un 850 calidad en la institucion | identificados, por ejemplo,
dispositivo ©  componente, para la atencidn en salud procesos de compra,
excluyendo causas de disefio inspecciones o instalaciones

inapropiadas.
Material (es) de durabilidad o y
limitada durante el uso del Exposicion a la radiacion

750 Material producto causando que el 3?”535_'? por falla en IeI
dispositivo médico funcione mal, 860 Radiacidn ispositivo, por ejempio,
por ejemplo, falla del adhesivo. medicina nuclear, rayos X,

irradiador de sangre, ensayo
El mal funcionamiento de un de radio inmunidad.
componente mecanico causando — - —

760 Componentes Mecanicos una falla del dispositivo, por :;ffort:iggg: i?:ergggos:?‘gﬂg
ejemplo, ruptura, deformacion, . g p
obstruccién es erronea, incorrecta o poco

confiable, debido o a un
software inadecuado o su mal
Una falla en el dispositivo 870 Software funcionamiento. Estas
770 Condiciones no higiénicas médico por un estado higiénico ::c_mdlcmnes pueden ser por
9 inapropiado del usuario o de las ejemplo, programacion
instalaciones del usuario defectuosa o  inadecuada,
software obsoleto, instalacion
errénea, incluyendo
actualizaciones.

Correspondencia con la norma ISO/TS 19218:2005. Medical devices -- Hierarchical coding structure for adverse events --
Part 1: Event-type codes

INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMALIZACION Y CERTIFICACION. “Dispositivos Médicos. Estructura de codificacién para tipos de eventos adversos y sus causas”.
NTC-ISO 5736. Bogota D.C: El instituto, 2009.



IMPLANTES MAMARIOS
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IMPLANTE MAMARIO

Uso: Se emplea en cirugia estética, reparadora o reconstructiva para:
* Reconstruccion mamaria en casos de mastectomia, correccion de los senos
en casos de hipoplasia mamaria, asimetria, ptosis o aplasia.

+ Malformacion lateral o bilateral, hipogénesis.

« Micromastia o asimetria en atrofia mamaria.
* Anomalia morfolégica..

Riesgo:

I1b

REQUISITOS DE NORMA
SANITARIA COLOMBIANA
DECRETO 4725 DE 2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL

EVALUACION DE EFICACIA

ISO 13485:2003
Copia de la certificacion del

sistema de calidad.

Sistema de Gestion de
Calidad para la Fabricacion de
productos para cirugia
plastica reconstructivay sus
accesorios

ISSO 9001

Sistema de Gestion de

» Aprobacién para la realizacién de productos para
cirugia plastica reconstructiva conforme a las normas
internacionales

» Aprobacién de la silicona (MED - 4735, MED -4750),
son de grado médico y biocompatibles.

Calidad
DISENO Y CARACTARISTICAS DE LOS IMPLANTES
MAMARIOS:
SUPERFICIE TEXTURIZADA: Esta compuesta por
EN 14630 Hace mencién a las partes proyecciones irregulares de S|I|con_a e |ndentaC|on~ de
. s una variedad de poros de diferentes tamafios.
EN 12180 gue conforman el dispositivo . S ), :
. Contribuye al no crecimiento del tejido y adherencia por
ASTM F703 medico, componentes, o : " L . : ;
P ~ lo tanto facilita la inmovilidad del tejido. Previene fibrosis
Descripcion del dispositivo DIRECTIVAS DE LA Especificaciones (tamafio, y la contractura capsular
meédico (Composicién) COMISION volqmen, relacion —con el CAPA DE BARRERA: Estia compuesta para reducir la
2003/12/EC paciente) P— . o
- : difusion de los compuestos de fluido de silicona con
Requisitos de calidad . .
: elastomero de silicona
Materiales

COMPOSICION DEL MATERIAL DE RELLENO:

Gel de silicona cohesivo de semiliquido, transparente y
mecanicamente resistente, delgada y suave, el gel
permanece intacto en caso de ruptura. Y Suero
fisiologico




IMPLANTE MAMARIO

Uso: Se emplea en cirugia estética, reparadora o reconstructiva para: .
+ Reconstruccién mamaria en casos de mastectomia, correccion de los senos Riesgo:
en casos de hipoplasia mamaria, asimetria, ptosis o aplasia.
+ Malformacion lateral o bilateral, hipogénesis.
* Micromastia o asimetria en atrofia mamaria. b
* Anomalia morfoldgica.... \ )

REQUISITOS DE NORMA
SANITARIA COLOMBIANA NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA
DECRETO 4725 DE 2005

EN 14630 Implantes quirdrgicos no
activos. Requisitos generales

Especificaciones (Forma
volumen, relacion con el
paciente, beneficios,
contraindicaciones,
complicaciones )

Certificado de Analisis con sus respectivas pruebas y
requisitos estdndares de calidad (Elongacion,
Resistencia, Fatiga, Ruptura, Cohesividad)

Puntos de controles Criticos

Estudios Técnicos y EN 12180
comprobaciones analiticas

Materiales
ASTM F703 Especificacion estandar para
DIRECTIVAS DE LA Prc’?tesis de mamas P
COMISION implantables
2003/12/EC P
) o « Esterilizada con calor seco
S|mbolo|s que t'Se t““"zaranl « De un solo uso
Artes finales de las etiquetas e ISO 14937 g?inueta:c? Talq?;:rsrﬁacié?\ * Noreesterilizar
insertos YY /T 0313 q y

médica del dispositivo que se
proveera.




IMPLANTE MAMARIO

Uso: Se emplea en cirugia estética, reparadora o reconstructiva para:
* Reconstruccion mamaria en casos de mastectomia, correccion de los senos
en casos de hipoplasia mamaria, asimetria, ptosis o aplasia.
» Malformacion lateral o bilateral, hipogénesis.
+ Micromastia o asimetria en atrofia mamaria. b
* Anomalia morfoldgica.

Riesgo:

REQUISITOS DE NORMA
SANITARIA
COLOMBIANA DECRETO
4725 DE 2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA

Evaluacién Biolégica de Dispositivos Pruebas de Citotoxicidad

ISO 10993- 1 -5 Médicos — Parte 1, 5: Guias sobre las Pruebas de sensibilidad,
Los dispositivos de clases evaluacién recomendada Pruebas de irritabilidad intradérmica
lla, Ilb y Ill deberan allegar Pruebas de pirogenicidad
la informacién cientifica 1SO 10993- 5- 10 — Evaluacion Bioldgica de Dispositivos Puebas de genotoxicidad
necesaria que respalde la 11 Médicos — Parte 5 Pruebas de Carcinogenicidad y toxicidad
seguridad del producto cronica
ISO 14971:2003 Aplicacion de manejo de riesgos para  pryepas de Hemocompatibilidad y
dispositivos médicos. Mutagenicidad

ISO 10993 -1:1995 Evaluacion biolégica de Dispositivos DECLARACION DEL FABRICANTE

ISO 10993 -7:1995 médico — S
«Esterilizacion por calor en seco

*Proceso de duracién del ciclo.

Validacién del proceso del calor en
seco utilizado para la
depirogenizacion y Esterilizacién
Procesos de esterilizacion de |
producto del cuidado de la salud.
Etiquetados estériles

Método de Esterilizacion

ANS/AAMI ST63
ISO 14937
EN 556




PLACA DE ELECTROBISTURI
(ELECTRODO
DE RETORNO)

Invitna

¢

TODOS PORUN
NUEVO PAIS

AAAAAAAAAAAAAAAA



PLACA DE ELECTROBISTURI (ELECTRODO DE RETORNO)

Uso: Conductor eléctrico que se acopla a un paciente y se
conecta a un Equipo de Electrocirugia a fin de crear un circuito
de retorno de la corriente eléctrica después de realizar el
procedimiento electroquirurgico. Se acopla al cuerpo del
paciente, donde cubra la mayor superficie y lo mas cerca
posible al lugar de la intervencion.

Situacion Riesgos
*Abierto no usado «Contaminacion
*Deterioro del empaque sInfecciones Asociadas al Cuidado de la Salud

* Ruptura por desgaste del material

Indicacion de Reuso Riesgo:

A

¢Desechar o Reprocesar?

*Desechar

REQUISITOS DE NORMA
SANITARIA COLOMBIANA NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL
DECRETO 4725 DE 2005

EVALUACION DE EFICACIA

Copia de la certificacion del ISO 13485:2012 Fabricacion de Dispositivos
sistema de calidad. ISO 9001:2008 Médicos

Disefio y desarrollo, produccion y control final de
productos sanitarios.

Especificaciones (tamarfio,

COMPOSICION: Gel conductivo (Hydrogel), lamina
de aluminio, adhesivo en acrilico, polietileno

médicos

Deswrprindeldsostig CUOPE D10 g, oo pacerts)
P Requisitos de calidad.
Vigilancia de los dispositivos MEDDEV 2.12-1 rev 6 Aprobacién del Servicio de Esterilizacién ETO para

Dispositivos Médicos




PLACA DE ELECTROBISTURI (ELECTRODO DE RETORNO)

corriente  eléctrica  después

Uso: Conductor eléctrico que se acopla a un paciente y se conecta a un
Equipo de Electrocirugia a fin de crear un circuito de retorno de la
de realizar el
electroquirtrgico. Se acopla al cuerpo del paciente, donde cubra la
mayor superficie y lo mas cerca posible al lugar de la intervencion.

procedimiento

REQUISITOS DE NORMA
SANITARIA
COLOMBIANA DECRETO
4725 DE 2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL

Indicacion de Reuso Riesgo:

A

EVALUACION DE EFICACIA

Estudios Técnicos y
comprobaciones analiticas

Declaracion de conformidad
donde se evidencia los datos
del fabricante, nombre del
producto, modelo del equipo y
normas utilizadas en la
fabricacion y disefio del
mismo.

N/A

Certificado de analisis del producto terminado que
contenga las especificaciones, indicando los valores o
rangos de aceptacion y que establezca que el disefio
cumple con las normas y reglamentos técnicos vigentes
especificos para los mismos O Declaracion de
conformidad del fabricante donde se evidencien los
datos del fabricante, nombre del producto, modelo del
equipo y normas utilizadas en la fabricacién y disefio del

mismo

Artes finales de las etiquetas
e insertos

Simbolos que se utilizaran
con las etiquetas, el
etiguetado y la informacion
médica del dispositivo que
se proveera.

EN 1041
EN 980

» Electrodos quirdrgicos desechables -Uso
anico

» Disefo de las etiquetas del producto en las que
se detallan los datos del fabricante, el nombre
del producto, modelo, serie, indicaciones,
advertencias, precauciones o leyendas
especiales que el fabricante considere de

importancia.




PLACA DE ELECTROBISTURI (ELECTRODO DE RETORNO)

Uso: Conductor eléctrico que se acopla a un paciente y se
conecta a un Equipo de Electrocirugia a fin de crear un
circuito de retorno de la corriente eléctrica después de
realizar el procedimiento electroquirurgico. Se acopla al
cuerpo del paciente, donde cubra la mayor superficie y lo
mas cerca posible al lugar de la intervencidn.

REQUISITOS DE NORMA
SANITARIA
COLOMBIANA DECRETO

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL

Indicaciéon de Reuso: Riesgo:

NO A

EVALUACION DE EFICACIA

4725 DE 2005
/

ISO 10993-7:2008

Método de Esterilizacion ISO 10993-7:2009

Validacibn 'y control de
esterilizaciéon con oxido de
etileno y sus residuos.

DECLARACION DEL FABRICANTE
Tipo de Gas: Gas de Oxido de Etileno,

Etilenclorhidrinas, Elilenglicol.
Prueba de estabilidad: Pruebas microbiolégicas.

/

Andlisis de riesgos del
dispositivo médico  segun
sus indicaciones.

ISO 14971:2009

Aplicacion del andlisis de
riesgos del Dispositivo
Médico

Desarrollo de la gestion del riesgo aplicada durante
el disefo y fabricacion del equipo biomédico y en
la cual se detallan todos los riesgos encontrados
durante el proceso de manufactura, causas,
severidad, ocurrencia, detectabilidad, control de
riesgo y medidas tomadas por el fabricante para
mitigar dichos riesgos.

Dispositivos Médicos para

: S IEC 60601-2-2
equipo de Electro bisturi.

Electrobisturi- Conectores

Equipo corte, eliminacion de tejido blanco y
cauterizacion




TROCAR
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TROCAR

Uso: Disefiado para hacer incisiones en el cuerpo del

*Abierto no usado
*Deterioro del empaque.

+Pérdida de esterilidad,
*Contaminacion del producto, posible
infeccién para el paciente
*Bacteriemias y reacciones pirégenas

. . . . . Indicacion de Reuso Riesgo:
paciente y permitir la insercion de los endoscopios y
accesorios  durante  procedimientos  laparoscopicos NO la
generales..
Situacién Riesgos ¢, Desechar o Reprocesar?

|nstrucciones del fabricante

REQUISITOS DE NORMA
SANITARIA
COLOMBIANA DECRETO
4725 DE 2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL

EVALUACION DE EFICACIA

Copia de la certificacion del
sistema de calidad.

ISO 9001:1993
EN 46001: 1995
Directiva 93/42/EEC

Sistema de Gestién de
Calidad

Aprobacion para canulas y accesorios, nebulizadores.

Descripcion del dispositivo
médico (Composicion)

1SO14971:2007/NT
C 5460
1ISO141555-2:2003

Artes finales de las etiquetas
e insertos

EN 980
EN 1041:1994
EN 556

Drenaje toraxico de policloruro de vinilo (PVC)
TRANSPARENTE, RACOR LUER-LOCK HEMBRA
EN ACRILONITRILO - BUTADIENO - ESTIROL
(ABS), trocar en acero inoxidable, empufiadura y/o
embase en acrilico - butadieno- estireno (ABS), filtro
redondo con racor luer - lock macho y hembra en
policloruro de vinilo (PVC), disco de fijaciobn en
poliporpileno (PP).

Simbolos graficos para el uso del etiquetado de los
dispositivos médicos

Informacién aportada por el fabricante de dispositivos
médicos en las etiquetas.

Requisitos dispositivos médicos para ser etiquetado
esteéril




TROCAR

Uso: : Esta indicado en resucitacion, anestesia y ventilacién Indicacion de Reuso: Riesgo:
mecanica a pacientes que lo requieran.
NO A

REQUISITOS DE NORMA
SANITARIA
COLOMBIANA DECRETO
4725 DE 2005

NORMA DE REFERENCIA INTERNACIONAL EVALUACION DE EFICACIA

Evaluacion Bioldgica de Pruebas de Citoxicidad

Dispositivos  Médicos — Pruebas de hipersensibilidad de tipo moderado,
Parte 1: Guias sobre las Pruebas de irritabilidad de la piel,

Los dispositivos ,de clases lla, 1SO 10993-5:2003 selecmo_n, de prpel?a_s,. Pruebas de irritabilidad de la mucosa oral

lIb y Il deberdn allegar la Evaluacion Biologica de

mformac_lon cientifica ISO 10993- 5- 3 - 4 Dispositivos  Médicos -

necesaria que respalde la Parte 5

seguridad del producto ISO 14971:2001

Aplicacion de manejo de
riesgos para dispositivos
médicos.

+ Esterilizacion por Oxido de Etileno.
» Trazas de 6xido de Etileno.
L, i » Anadlisis Microbiolégicos.
Evaluacién biolégica de . .
Dispositivos médico — Parte Pruebas de Pirogenicidad.
Método de Esterilizacion ISO 10993 -1:1995 7. P Residuos de Pruebas de Toxicidad.

ISO 10993 -7:1995 ' » Medicion de Metales Pesados.

Esterilizacion con Oxido de . ! . e
Etileno * Pruebas intracutaneas y de inyeccion sistémica.




IV. EVALUACION DE EFECTIVIDAD DE

DISPOSITIVOS MEDICOS EN COLOMBIA
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EVALUACION DE TECNOLOGIA

Evalta la calidad, seguridad y eficacia de las
tecnologias sanitarias para autorizar su introduccion
en el pais y su posterior, comercializacion y uso

~

Evaluacion de las tecnologias basada en la
evidencia cientifica teniendo en cuenta analisis
de costo-efectividad, costo-utilidad, y costo-
beneficio, para incorporarlas en los planes de
beneficio, una vez se hayan introducido al pais. (Ley
1438 de 2011, en el capitulo V, articulos 92 - 96)

J




EVALUACION DE EFECTIVIDAD DE

LA TECNOLOGIA BIOMEDICA

2007

=

Ley 1122

200/2/ Comision de

Evaluacion de

2011 \ Efectividad a

Dispositivos
Médicos para

0 Incluir o Excluir

EV

Regulacién en Efec

Salud — CRES

* Acuerdo 232

Comité Técnico
de Medicamentos
y Evaluacion de
Solicitud de  Tecnologia

Tecnologia
Biomédica para
ingresar al POS

del POS

Ley 1438\ '

IETS
valuacion de
tividad de los DM

Programas de Vigilancia

_____________ Postcomercializacion
TECNOVIGILANCIA
(Sistema de Gestion de Riesgo
Clinico — AMFE
Metodologia de Sefalizacion
SIGNAL)
REACTIVOVIGILANCIA




INSTITUTO DE EVALUACION

TECNOLOGICA EN SALUD - IETS

Analisis de
Costo -
Efectividad

gmm—
Disponibilidad
(listo para usarse)

Analisis de
Costo Utilidad

Accesibilidad

Tecnologias (facil acceso)
SERNERER

Cobertura Idoneidad
Universal (Adecuado y apropiado)

Asequibilidad
(Puede conseguirse)

Analisis de
Costo Beneficio

4 -[ EQUIDAD J




V. EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

EN LA FASE DE POSTMERCADO
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EVALUACION FASE DE POSTMERCADO

VIGILANCIA ACTIVA. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,
establecera estrategias de vigilancia e investigaciéon especifica de los dispositivos médicos
gue como resultado del seguimiento y evaluacién de los reportes de seguridad, presuman alto
riesgo para la salud publica tales como:

1. Dispositivos médicos de categorias llb y 11l y equipos de tecnologia controlada.

2. Dispositivos médicos de reciente inclusion en el mercado nacional.

3. Dispositivos médicos repotenciados.

4. Dispositivos medicos que por resultado de seguimiento y evaluacion de reportes de seguridad
presuman un mayor riesgo para la salud de la poblacion.

5. Dispositivos médicos de un solo uso reusados.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, desarrollarad y ejecutara
los diferentes proyectos o estrategias de vigilancia activa en conjunto con las Secretarias
Departamentales y Distritales de Salud, las Instituciones de Salud y la Academia.

Resolucion 4816 de 2008. Articulo 30°




EVOLUCION DEL PROGRAMA

HACIA LAS NUEVAS VIGILANCIAS

Nuevas Tendencias
Vigilancia Epidemiologica
del Siglo XXI
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SISTEMA DE ANALISIS DE INFORMACION Y BUSQUEDA

DE SENALES “SIGNAL”

¢ QUE ES UNA SENAL?

Informacion comunicada sobre una posible relacion causal entre un
evento adverso y un dispositivo médico, cuando dicha relacion
es desconocida 0 no esta bien identificada. Usualmente se requiere
de mas de una notificacion para generar una sefial, segun la
gravedad y la calidad de la informacion.
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Organizacion Mundial de la Salud. 2002



METODOLOGIA DE SENALIZACION
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Revision Sistematica de Literatura sobre las metodologias de sefalizacion
implementadas en diferentes Sistemas de Vigilancia de Medicamentos
(Farmacovigilancia) a nivel internacional y su aplicabilidad para desarrollar
las actividades de implementacion del sistema de sefializacion en la base de
datos del Programa de Tecnovigilanciat j

|

2011 2012

l

(Codificacién de los eventos e incidentes adversos Periodo 2010 a 20112
(2458 reportes) a fin de valorar la relacion causal entre el dispositivo
meédico y la calidad de la informacién de la base de datos. Se
inicia en fase piloto la implementacion de la metodologia de
sefalizacion a partir de las bases de datos del programa Nacional de
Tecnovigilancia3 -

1.Convenio Interadministrativo INVIMA — UN 698 2. SO 19218 (NTC 5736 DE 2009) 3.Convenio Interadministrativo INVIMA — UN 1192,



METODOLOGIA DE SENALIZACION

A partir de las bases de datos del Programa, se aplica la metodologia de
sefalizacion a fin de identificar una posible relacion causal entre un evento
adverso y un dispositivo médico, en un periodo determinado, aplicando
criterios cualitativos y medidas de asociacion estadistica.

Identificacion y

\ Acciones de
Procesamiento de

mitigacion del Riesgo

Evaluacion y deteccidn
de “senales”

informacién
([ \ [ \/
* Eventos Adversos °Estimador(?s : ae * Comunicacion del
desproporcionalidad (PRR, Riesgo: Notificacion a

repgrtaglos por ROR) los Hospitales.
Instlt.uuon.es *Criterios de evaluacion « Péagina Web — Emisién
Hosp|ta.lar|as, beneficio-riesgo de Alertas Sanitarias.
Indu§tr|a *Mesa de expertos Instrucciones de uso

* Monitoreo de seguro DM - Industria

Alertas y Recalls / \ / k /

SIGNAL: Information about a possible causal relationship between an adverse event and a drug / medical

NSb device, when that relationship is unknown or not well identified. More it usually requires notification to

o,ga,;;z'adt,n generate a signal, depending on the severity and quality of information. (WHO Collaborating Centre for
Mundial de la Salud  International Drug Monitoring)

-

N

!

T

LR

(L
==



METODOLOGIA DE SENALIZACION

ESTIMADORES DE DESPROPORCIONALIDAD

Reino Unido

Proporciones de notificacion (PRR: Proportional Reporting Ratio) = [a/ (a+b)] / [c/ (c+d)]

Una asociacion es una sefial cuando PRR >=2 |

12 5=

El nimero de notificaciones en la asociacion debe ser >=3

Holanda

= ROR (Radio de notificacion)

= (axd)/(cxb)

Sefal, cuando el limite inferior del Intervalo de confianza al 95% de la ROR>1

1. Edwards IR et col. Adverse drug reactions: definition, diagnosis and management. Lancet 2000; 356:1255-1259.
2. Evans J.S et cols. Use of proportional reporting ratios for signal generation from spontaneous adverse drug reaction reports. Pharmacoepidemiol Drug Saf 2002; 19: 483-486.

3. Puijenbroek EP et cols. A comparison of measures of diproportionality for signal detection in spontaneous reporting systems for adverse drug reactions. Pharmacoepidemiol Drug
Saf 2002; 11: 3-10.
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METODOLOGIA DE SENALIZACION

PROCESO DE IMPLEMENTACION

" Desarroll6 la implementacion de la Metodologia de Sefializacion aplicada a
los Dispositivos Médicos, a una base de 7390 reportes confiables de eventos
e incidentes adversos de los afios 2010 a 2013. Resultados encontrados: 126
dispositivos meédicos sefializados con su respectivo registro sanitario
(cumplen los criterios de Reino Unido y Holanda). Esta informacion

retroalimenta el Mapa de Riesgos vy el Programa Demuestra la Calidad. /
2013 2014

|

(Modelo de evaluaciéon de los resultados de la sefializaciéon en
Tecnovigilancia para la implementacion del Sistema de Andlisis y Gestion
de senales al interior de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias.
J

1.Convenio Interadministrativo INVIMA —UN 696  2.Convenio Interadministrativo INVIMA — UN 196.



SISTEMA DE GESTION DE SENALES Y TOMA DE DECISIONES

Proceso de Gestion de «Sefiales» Implementado en el Programa de Tecnovigilancia
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(Numeral 3.1 del Acta N° 2 del 2015)



https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/ACTA MARZO 2015.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/ACTA MARZO 2015.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/ACTA MARZO 2015.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/salas-especializadas/dispositivos_medicos_y_productos_varios/2015/ACTA MARZO 2015.pdf

LINEAMIENTOS OMS

Siguiendo las recomendaciones de la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), en aumentar la eficiencia
y cobertura de los Sistema de Vigilancia en Salud
Plblica, se deben establecer prioridades para que
s6lo sean incluidos en el sistema aquellos aspectos

Organlza(:lc')n de mayor relevancia y seleccionar_las estrategias
- mas adecuadas para gue sea viable, eficiente,
Mundlal de Ia S&'Ud adecuada y oportuna, la recoleccion,

procesamiento, analisis, interpretacion y difusion
de la informacion.

Surgen los Sistemas Centinela que se basan en la
wat  notificacion de casos considerados de interés en
"y Salud Publica, con la participacion voluntaria de
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) P 4 . ., . . .
ooy . Hiits profesionales de atencidon primaria en la recogida de
ﬁi‘ . 7‘1\,-1.\ informacion sistematica y estructurada de los
) procesos que atienden o conocen en el ambito de su

trabajo, con un enfoque fundamental de
investigacion epidemioldgica y clinica.
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Overview of the WHO Guide to monitoring and evaluating communicable disease surveillance and response systems.2006
Disponible en: http://www.who.int/csr/resources/publications/surveillance/WHO _CDS_EPR_LYO 2006_2.pdf?ua=1



http://www.who.int/csr/resources/publications/surveillance/WHO_CDS_EPR_LYO_2006_2.pdf?ua=1

ESTADO ACTUAL DE LA EVALUACION POSMERCADO

DE DISPOSITIVOS MEDICOS

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

@SE V. TECNOVIGILANCIA INTENSIVA\

Participacion de las Instituciones Hospitalarias
gue tengan un avance significativo en la *
implementacion del Sistema de Gestion de

Riesgo Clinico - AMFE, para formar parte de la
[Red Centinela de Tecnovig_jilancia e ingresar a
la Vigilancia Intensiva - Proactiva, de
acuerdo con los estudios de caso que surjan de
los resultados de la “Metodologia de
sefalizacion aplicada a  Dispositivos

w'edicos”




RED CENTINELA: ESTRATEGIA DE LA EVALUACION

POSTMERCADO DE DM

Estrategia de vigilancia en salud
publica, conformada por uno o
varios Centros Centinelas
(Hospitales de alto nivel de
complejidad), donde se establece un
sistema de Dbusqueda activa vy
permanente para la identificacion,
seguimiento y analisis de eventos de
interés que se quiere vigilar.

Estas redes de trabajo son capaces
de detectar, manejar y generar la
informacion necesaria para la
caracterizacion de cada evento, con
la participacion de recurso humano
capacitado y motivado para realizar la

vigilancia que permite el uso seguro ™ ( TODOS POR UN
de los dispositivos médicos. € NUEVO PAIS
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MODELO RED CENTINELA TV 2015
(X%

/ /'l‘ \ / \
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£ ailanc 3. Vigilancia Intensiva
) 2. Vig| ancia Estudios de
Proactlv.a,\ del Investigacion
1. Vigilancia Pasiva 1 (Implerggrg?:(;lon © 1 Dispositivos Médicos
IPS 0 Centro IPS o Centro de
— IPS 0 centro . . )
Participante: Colaborador. Referencia Centinela:
La IPS cuenta con La IPS cuenta con
Programa de La IPS cuenta con un Vlgl_lanCJa Proagtlva y
Tecnovigilancia Programa de realizara Estudios de
- : Investigacion con DM
Implementado Tecnovigilancia y g ]
7.6 Grupo de aplica el SGRC con 7.1 Estandares del
estandares de gestion la metodologia AMFE Proceso de atencion
de tecnologia. Estandar al cliente asistencial.
Seguridad del Paciente
130, 131, 132,134y 135 Eetandar 6
Herramienta de Seguimiento de Procedimiento Operativo Implementacién de Vigilancia
Implementacion de TV Estandarizado de seguimientoy | Activa Intensiva. Protocolo de
(virtual) --- SDS solicitud de AMFES

Investigacion de los DM
Sefializados




INSTITUCIONES DE LA RED CENTINELA

ESE Hospital Nifio Jesus de Barranquilla
IPS Universitaria Camino Adelita de Char
IPS Confamiliar — Cartagena

Clinica Zayma

Hospital Pablo Tobdn Uribe
Hospital General de Medellin
EMMSA Clinica Especializada
Clinica Versalles

IPS Confamiliar- Risaralda

-
-
-
®
- Oncomédica S.A.
)
o
(")
(")
.

©! Clinica Reina Sofia (Sanitas International)
¢ ESE Hospital Santa Clara
() Clinica la Colina
¢ Clinica Chia
(' Hospital San Rafael de Facatativd
¢ Fundacién Cardiovascular de Colombia
¢ Hospital Universitario de Santander
’ ‘\ Hospital Regional de Duitama
Hospital San Rafael de Tunja

o Hospital Universitario del Valle
Centro Médico Imbanaco

@ Valle de Lili Fundacion

@ Hospital Susana Lépez
Hospital Pediatrico Los Angeles

-
9\ Diacorsa- Instituto del Corazon Ibague
© ESE Hospital Hernando Moncaleano

v Clinica Meta

RIESGO CLINICO MEDIANTE LA METODOLOGIA AMFE, APLICADO A .
& Hospital de Yopal

28 IPS EN PROCESO DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE [
DISPOSITIVOS MEDICOS (16 DEPARTAMENTOS Y LA CAPITAL)




SISTEMA DE GESTION DE RIESGO

CLINICO EN LA RED CENTINELA

RESULTADOS. El Grupo de Tecnovigilancia recopilo la informacion de los AMFEs
aplicados a cada dispositivo médico priorizado y seleccionado por los equipos de
trabajo de las_veintiocho (28) Instituciones Hospitalariasly realizé un anAlisis
exhaustivo, a fin de consolidar un material de estudio disponible que permita a cada
referente del Programa, identificar riesgos asociados al uso de esta tecnologia,
contando a la fecha con un Banco de AMFEs de dieciocho (18) tipos de dispositivos

médicos:
« Catéter Venoso Central « Catéter Swan Ganz
» Electrobisturi * Probe Bladder
 Bomba de Infusion « Catéter de Teflon Radiopaco
« Ventilador Mecanico « Catéter Umbilical
* Monitor de Signos Vitales « Endoprotesis
« Marcapasos * Inyector de Contraste
» Resuscitador Manual « Resonator Magnético Nuclear
* Incubadora Neonatal * Protesis de Cadera

« Maquina de Anestesia

https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2856%3Aavance-de-la-vigilancia-proactiva-en-
colombia&catid=192%3Ainformacion-general&ltemid=324



VIGILANCIA ACTIVA INTENSIVA

El Sistema de Vigilancia Activa / Intensiva, es|el monitoreo prospectivo|de
eventos adversos de los productos sanitarios mediante una vigilancia
continua partir de las bases de datos existentes (uso secundario),
utilizando diferentes estrategias estadisticas. (Bortnichak, 2001).

Requiere de la participacion de diferentes centros hospltalarlos y

ambulatorios, que permitan consolidar una bas Sus
propios sistemas de informacion que faciliten lg contencion del riesgo Jpara

los pacientes en el marco de |la Politica de Seguridad Paciente.




DISPOSITIVOS MEDICOS SENALIZADOS

VIGILANCIA ACTIVA INTENSIVA

Evaluacion y deteccion
de “senales”

Gn el objetivo de realizar por p@

Protesis Mamarias del Grupo de Expertos, la evaluacion
final del balance de Dbeneficios
esperados (eficacia) y los riesgos
potenciales (posibles eventos
Lente Intraocular adversos) durante su uso en
condiciones reales (efectividad) vy
plantear el proceso de mitigacion del
riesgo, para la posterior toma de

Stent Coronario @cisiones en materia sanitaria. /

Marcapasos
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IMPLEMENTACION DE LA VIGILANCIA

ACTIVA - INTENSIVA

~
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VI. AVANCES Y OPORTUNIDADES PARA EL
FORTALECIMIENTO DE LA GESTION DE LA

TECNOLOGIAS SANITARIAS EN COLOMBIA
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¢QUE SE HA AVANZADO?

1. Ampliareglamentacion de la legislacidon vigente:

« Medicamentos

» Dispositivos médicos

* Reactivos de Diagnodstico In Vitro

« Componentes Anatomicos.
 Unidades de Biomedicina Reproductiva

2. Rediseno del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y
Alimentos INVIMA. Decreto 2078 del 8 de Octubre del 2012.

3. Creacion del Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud IETS.
Acta de Constitucion del 17 de Septiembre de 2012, otorgada en
Asamblea de Fundadores: Ministerio de Salud y Proteccion
Social, Invima, INS, Colciencias, Ascofame, ACSC.



¢QUE SE HA AVANZADO?

4. Trabajo coordinado entre el Invima y IETS, instituciones
responsables de la Evaluacion Tecnologica Sanitaria de Eficacia y
Efectividad respectivamente.

5.Fortalecimiento de la Vigilancia Postmercado enfocada a la
Seguridad del Paciente:

- Sistema de Gestion de Riesgo Clinico Preventivo (Vigilancia
Proactiva)

 Metodologia de Senalizacion “Signal” (Vigilancia Intensiva)

6.Modelo de Evaluacion y Gestion de Equipamiento Biomédico.

Elkin Hernan Otalvaro Cifuentes. Documento 5088 MPS. Bogota.
2007. Guia Pedagogica para Modelos de Gestion de
Equipamiento Biomédico en IPS. Observatorio de Calidad de la
Atencion en Salud. Ministerio de Salud y Proteccion Social

7.Diseno e implementacion de 38 Guias de Practica Clinica:

Neonatologia, Pediatria General, Ginecologia y Obstetricia,
Infectologia, Medicina Interna, Oncologia, Psiquiatria y Salud
Mental, Urologia.



OPORTUNIDADES PARA EL FORTALECIMIENTO DE
LA GESTION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS EN

COLOMBIA

Reglamentacion de la Ley 1751 de 2015, Ley Estatutaria
de Salud, la cual regula el Derecho Fundamental a la
Salud

Fortalecimiento de la articulacion Invimay IETS:
Plan Nacional de Desarrollo 2015 -2018

Capacitacion y Asistencia Técnica a todos los actores
orientada al conocimiento de sus competencias Yy
responsabilidades.
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Gracias por su atencion

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
eotalvaroc@invima.qov.co
WWWw.invima.gqov.co

Carrera 10 No.64 —28 7° Piso

Bogota, D.C. Colombia.
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http://www.invima.gov.co/

