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1. COMO SE CLASIFICAN LOS REPORTES DE EFECTOS TENGA EN
INDESEADOS CUENTA
Evento Adverso: Dafo no intencionado al usuario, paciente o al medio Uno de los cinco
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de pasos para la
. . . . . . . . Programa Nacional
Incidente: Potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio de Reactivovigilancia
ambiente que podria ocurrir como consecuencia de la utilizacion de un reactivo es realizar el reporte
de diagnostico in vitro. Asi mismo cualquier circunstancia que suceda en la e T
atencion clinica que aunque no genere danho, en su ocurrencia incorpore fallas T
en los procesos de atencion.
2. ALGUNAS SITUACIONES A REPORTAR
DEFECTOS DE CALIDAD DEL PRODUCTO FALLAS DEL DESEMPENO
e Humedad.
e Danos en los empaques. e Falsos positivos y negativos que llegaron a
e Etiquetado incorrecto e inconsistente en los manos del paciente
diferentes empaques del producto. e Persistencia en errores sistematicos y/o
e Falta de inserto o que el mismo no se aleatorios
encuentre en idioma castellano
e Productos abiertos, con derrames,
abolladuras



https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

3. COMO REPORTAR LOS EFECTOS INDESEADOS

Importante: ElI evento
adverso debe ser
reportado al Invima y el
Incidente es reportado
por las IPS a las

J

Cra 10 N° 64-28 PISO 7° reactivovigilancia@invima.gov.co Secretarias
— Departamentales o
Distritales de Salud, de
REPORTE su jurisdiccion.
INMEDIATO 5 Dias
Calendario
REPORTE
PERIODICO Trimestral

SECRETARIAS DEPARTAMENTALES,
—  DISTRITALES Y MUNICIPALES DE SALUD

4. CUALES SON LOS FORMATOS A UTILIZAR

Para Evento Adverso debe utilizar el siguiente formato: CLICK AQUI

El formato de reporte de efectos
indeseados cuenta con é secciones
que pemiten la identificacian del
sitio donde ocuma, la identificacian

HUGWWDEMCHFDST MERCADO
DE DIAGNOSTICO "IN VITRO™ RDIV

- - . FORMATO DE REPOATE DE EFECTOE INDESEADGE
In REACTIVOE DE DIAGNOETICO 2N VITRO® ROV

A LUGAR DE OCURRENCIA DEL Ei

del paciente, identificacian del 1. Nomare de 3 Insiuchn:
ROIY, descrpcion del efecta 3 Nalraleza 02 13 INGHISin raporante - 3. Hivel 0t compieiaad oe 13 nsmucan:
. . . Piiblica O Privada O Mixta O 1.0 20 3.0 NAC
Indessado asi como el hpo de 5. Ciudad: E. Deparamenta:
gestidn realizada porla  institucian 7. Direcoan: B Tens
. . . 3_Comen slecioniz; I0_ Fecha 08l reporte: aummEass
v la identificacion del reportante B. INFORMACION DEL PACIENTE

1. Nomires y apellioes:
2_Tipo de Mentfcason: NP O T O C.C. OCE. | 3.Nimemn de identicacion del pacients:

W, o
4. Género: Mascullno O Femenino O 5.Edad: Dias 0 Meses 0 Afios O Semanas O
5. Telefong: 7. Direccion:
| C.IDENTIFICACION DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO
1. Nomire comerclal del reaciv: 2. Reglsiro Sanlano:
3. Lode: £, Facha de vendmienio: dlmmissss
5. Procedencla: Nadional O Importade O 5. Requiere cadena de fiec SIONo O
7. Temperallra amasenamienis requenda; TC | 5. NOMDIE 0 razn §0cial el IMpOrasar Yo DisMbUItor:

9. Senviclo o Area de funclonamiento el raactiva en 2l momento del efects Indeseado: Laboratona clinico O
Lanoraiono de Sald Punlica O Sendclo Transfuslonal O Bancode Sangre O Otrod
E

LCuaT
T0. ;52 CUmplaron con 135 CondIziones de T1.  E] proguctD CUSNta con Ceniicado 0e anallsi?
aAmacenamianta s2gun especiaciongs el 50 Mo

fapricanta? ;. 51 0 Mo O

D. EVENTO ADVERSO YD INCIDENTE
1. Fecha de ocuimencia del efectn Indeseana: 2 Fecha de 2lab0oracion del repons:
dd'mmiaaas ddmmiaEasa

Antes g2l us0 del ROV O
3. Deteccidn del efacto Indeseada: Durante & uso del RO O
Diespues del uso del ROV O

Calldad
Envase: O Empaque: O
‘ £, ;Cual fue el probiema can e reactive 0 12 prueba? Inserio O No te Registro Santario: O

Desampefio

Emores IMpUtabies a reactvo &n el 0esamalin de un
apruesa O

5. ClasMoacion o2l efeotn Inoeseano: Events Adversa O — 5166 LN eVeliTo, conunde con & punto 7

_a iimin o T m e s bl il y vm el ricamesie con s saniieicn B Miriiee da Salel
-ﬁhs—;umﬂ-hmm_..wm 17 Enr sl i o o i ST . 607
8 vt Carvan 880 1714 Bl 01—



https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/Nuevos%20archivos/(Archivo%207.%20pdf)%20Formato%20Reporte%20Efectos%20Indeseados.pdf

DATO IMPORTANTE: Para realizar el Reporte de Evento Adverso, lo puede hacer atraves del aplicativo ON-LINE,
que consiste primero en crear una cuenta, para lo cual debe ingresar al siguiente link Link aplicativo on-line
y dar click en “Registrarte en Programa”

P Ty e

Usuario

Contrasefia

Ingresar

en programa Recordar C.

INVIMA 2014

Una vez haya ingresado y su usuario este activo, debe ingresar a su cuenta y dar Click en el Formato (Efectos
Indeseados)

| Reporte FRIARH l Reporte Efectos Indescados |

Regresar i ; ’
e 9 Salir Inicio
T

| 5
i T
{ Reporte FRIARH ' 1 Reporte Efectos Indeseados }

Para Incidente debe utilizar el siguiente formato:

A. LUGAR DONDE OCURRIO EL INCIDEN

A1 .Nombre Ad Grado
dela A2NIT  |A3Naturaleza|  de A5.Ciudad |AB.Departamento
Institucién Complejidad

AT Seniicio, drea o
institucion reportante

ACLARACION:

Para los reportes de
incidentes los prestadores de
Servicios de Salud deben se
realizarlo de forma trimestral
a las Secretarias
Departamentales o Distritales
de su competencia el soporte
de la informacion consignada



https://reactivoenlinea.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/

RECUERDE: En caso de que durante el trimestre a reportar, no se hayan presentado efectos indeseados en su
institucion, debera informar a la Secretaria que le corresponda, de acuerdo al periodo en cuestion, mediante
el FORMATO DE REPORTE SIN EVENTO PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA.

5. ANALISIS DE LOS REPORTES DE EFECTOS INDESEADOS

Para el analisis de las causas relacionadas con la ocurrencia del efecto indeseado, la Institucion debe
implementar una metodologia de analisis de causas, entre las que se encuentran:

*  Protocolo de Londres
« Analisis de los modos de falla y efectos (AMFE) - Preventivo
* Lluvia de ideas

+ Diagrama de Causa Efecto
« 5 ¢Por que? La metodologia de

«  ANCLA analisis permite
identificar las causas y si
el problema se derivo del
Proceso o del Producto

OCURRENCIA EVENTO ADVERSO O
INCIDENTE

ANALISIS/ ‘

ANALISIS DE CAUSAS
¢METODOLOGIA?

I

| PROBLEMA DEL PROCESO O ;
DEL PRODUCTO

N’

-

PROCESO PRODUCTO

Fase pre-analitica: Condiciones de Problemas de calidad
almacenamiento, Condiciones ambientales

» . Fallas en el desempefio (calidad analitica)
Fase analitica: Manejo del operador

» . Fallas en |la fabricacion
Fase pos-analitica: Descuidos en el descarte,

entrega de resultados

Te invitamos a que consultes el link de Reactivovigilancia tiene todo los avanaces del Programa Nacional de
Reactivovigilancia.

INVIMA

Grupo de Vigilancia Epidemiologica

Direccion de Dipositivos Médicos y Otras Tecnologias
Ubicacion: Carrera 10 # 64 - 28 Piso 7

Telefono: (1) 2948700 Extension 3607

Correo electronico: reactivovigilancia@invima.gov.co

Siguenos en nuestro Fan Page
https: / / www.facebook.com /RedNacionaldeReactivovigilancia



https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/Nuevos%20archivos/FORMATO-DE-REPORTE-SIN-EVENTO-PROGRAMA-NACIONAL-DE-REACTIVOVIGILANCIA.xlsx
https://www.invima.gov.co/images/pdf/Reactivovigilancia/Nuevos%20archivos/FORMATO-DE-REPORTE-SIN-EVENTO-PROGRAMA-NACIONAL-DE-REACTIVOVIGILANCIA.xlsx
https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia
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