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Se ha preguntado si dentro del Programa de Reactivovigilancia de su IPS es
obligatorio implementar AMFE.... AQUI ENCONTRARA LA RESPUESTA

La estrategia de implementacion de un
Sistema de Gestion de Riesgo Clinico, tiene Etapa l:
por objetivo la identificacion de los diferentes xo Detecte el
puntos criticos en las fases de los procesos que I Modo de Falla
se llevan a cabo en el laboratorio clihico, en b
este sentido Invima ha promovido Ia
implementacion de AMFE como una - EtapaV:
herramienta de Sistema de Gestidn de Riesgo Determine la
Clinico con el fin de identificar de manera Pr:b;l':elildad
proactiva las fallas de que se puedan presentar e
asociadas al uso de los reactivos de
diagndstico in vitro.

En este sentido dicha estrategia (AMFE), ha

sido promovida desde el INVIMA en las Etapa IV: Etapalll:
diferentes instituciones con el fin de que se Evaliie la Evaltela
realice una vigilancia proactiva, sin embargo Probabilidad Probabilidad

su implementacidn no es obligatoria, ya que \ de Deteccion JEZell de Ocurrencia

se trata de un mecanismo de educacion y
formacion que permita una mejora en la
gestion del riesgo llevada a cabo en cada
institucion.


https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

DATOS DE INTERES

EFECTOS INDESEADOS MAS REPORTADOS:

EVENTO ADVERSO

INCIDENTE

Falsos Positivos Pruebas
entregadas a la Paciente.
Falsos Positivos con Pruebas (Troponina)

de Embarazos

Problemas de etiquetado del
producto (Fechas de vencimiento,
registro sanitario)

e

e Alteracion del
contaminacion.

Problemas de
rotulado

producto: Color vy

( f¢

= N

ALERTAS SANITARIAS MAS FRECUENTES:

positivamente.
Problemas de calibracion.

e Contaminacion de productos.

¢ Resultados invalidos por errores en la
fabricacion.

e Errores de etiquetado.

ALERTA RETIRO DE PRODUCTO DEL INFORME DE SEGURIDAD
MERCADO
e Resultados sesgados | e Sesgos positivos y negativos. * Valores fuera de los limites de

referencia (Cambio en los valores
de referencia).

e Problemas en la identificacion
del analito cuando se encuentra
muy alto.

e Cambio de tipo de muestra para
realizar el andlisis.

Sesgos
positivos

AcERTA SANITARIA

Problemas de calibraciéon




Para quienes aplican el Programa de
Reactivovigilancia?

Autoridades sanitarias
Profesionales de la salud

Aseguradores

Instituciones prestadoras de servicios de salud
Todos los usuarios de reactivos de diagndstico

vitro
Importadores
Fabricantes
Distribuidores

ito Nacional de Vi

INVimo

ilancia de Med\carrf -

Las Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud y Prestadores Independientes
deben revisar mensualmente las
publicaciones de Alertas, Informes de
Seguridad y Recall, comunicadas en la
pagina web del Invima, como resultado del

Monitoreo diario de las agencias sanitarias
de los paises de referencia para Colombia.

Quienes deben implementar el Programa

Institucional de Reactivovigilancia?

o Prestadores de Servicios de Salud que utilicen reactivos

de diagndsticos in vitro
o Importadores de reactivos de diagndsticos in vitro
o Fabricantes de reactivos de diagnosticos in vitro
e Bancos de Sangre

o Bancos de Tejidos que utilicen reactivos de diagndsticos

in vitro
e Bancos de Gametos
o Distribuidores de reactivos de diagndsticos in vitro



https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/327-reactivovigilancia/gestion-de-alertas-sanitarias-/3134-gestion-de-alertas-sanitarias-.html

PARA INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD, BANCOS DE SANGRE, BANCOS DE

REACTIVO CALIDAD

TEJIDOS Y BANCOS DE GAMETOS

Debe confirmar en la Pdgina Web del Invima el Registro
Sanitario que ampara el producto.

Para el uso de le los reactivos de diagnostico /n vitro los
usuarios deben leer muy bien las instrucciones que emite el
fabricante en el Inserto.

Si adquieren un reactivo de diagndstico /n vitro (nuevo), se
debe realizar capacitacion del uso del producto al personal
de la institucion con el fin de evitar eventos adversos.
Verificar que reactivo este con su respectivo
acondicionamiento (etiqueta con la informacion del registro
sanitario)

PARA IMPORTADORES Y FABRICANTES

Realizar seguimiento al transporte de los reactivos de
diagndstico /n vitro con el fin de evitar que llegue al usuario
final en mal estado.

Garantizar la trazabilidad de los productos en su fase de
comercializacion tanto en usuarios como distribuidores.
Fortalecer el control en el acondicionamiento y liberacion
del producto.

Garantizar el cumplimiento de la Resolucion 132 de 2006.

Importante: que los Usuarios de reactivos de diagnostico /n vitro realicen identificacion de
riesgos y puntos criticos, asi’como sus barreras y mecanismos de control.

Vigilancia permanente para la deteccion de incidentes durante el
transito y uso del reactivo en cada institucion.

Fallas humanas y del sistema
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Defensas del sistema

Cuando las barreras y mecanismos de control no
funcionan, los posibles riegos se materializan
convirtiéndose en eventos adversos.



http://farmacovigilancia.invima.gov.co:8082/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

Pasos a tener en cuenta para la Gestion de Alertas Sanitarias:

1. EI Importador debe Indicar las acciones

a los clientes reportados en su
comunicacion, junto con sus respectivas
constancias de recibido, lo anterior aar

teniendo en cuenta la fecha estipulada para I Falso Positivo
llevar a cabo la accidn correctiva.

que se han emprendido para gestionar el Notificacién
riesgo, las cuales incluyan las notificaciones de {\ler_ta
6( Sanitaria

2. El importador debe indicar las causas que dieron origen a la situacion reportada y las acciones emprendidas.

»

Analisis de causa Acciones Emprendidas

3. En caso de recogida de producto de GENERADOR (CLIENTE) DISPOSICION
producto del mercado el importador debe
enviar informe sobre la disposicion final del
reactivo de diagndstico in vitro.

’IRANSPORTE

+ PRODUCTOS

DESTRUCCION DESTINO
FINAL

=

(VENCIDOS O DETERIORADOS)

Te invitamos a que consultes el link de Reactivovigilancia alli encontraras todos 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

Teléfono: (1) 2948700 Extension 3607

Correo electronico: reactivovigilancia@invima.gov.co

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