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SAN ANTONIO,

VISTOS: Las disposiciones contenidas en Ley 19.937 del 24 de
Febrero 2004 del Ministerio de Salud; Decreto con Fuerza de Ley N°1, 2005, del Ministerio de Salud que
fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2763 de 1979 ; D.S. N° 38 / 2005,
que Aprueba el Reglamento Organico de los Establecimientos de Salud de Menor Complejidad y de los
Establecimientos Autogestionados en Red y en lo previsto en la Resolucion Exenta N° 06 / 2019 de la
Contraloria General de la Republica, la Resolucion Exenta N° 3416 25-05-2006, Resolucion Exenta
RA 110612/429/2024 07-02-2024 del Servicio de Salud Valparaiso San Antonio y Resolucion Exenta N°

2205 del 10.09.2024.

Dar cumplimiento a la caracteristica GCL 2.3 “Se realiza vigilancia de los eventos adversos (EA) asociados a

la atencion

CONSIDERANDO:

RESUELVO:

APRUEBESE; “Sistema de vigilancia de Eventos Adversos y Centinelas”, en su quinta edicion.
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1. Obijetivos:

Objetivo General
Establecer un sistema de vigilancia de eventos adversos y centinelas con el fin de mejorar
la calidad y seguridad de la atencion de los pacientes.

Objetivos Especificos:

¢ Mantener un sistema de vigilancia y reporte de notificacion de eventos adversos y
centinelas.

e Mantener un sistema de vigilancia pasiva.

e Prevenir y disminuir la ocurrencia de eventos adversos relacionados a la atencion de
salud y al uso de dispositivos médicos.

¢ Realizar procedimiento de analisis de eventos adversos y centinelas.

¢ Realizar registro de eventos adversos y centinelas que se producen anualmente.

¢ Realizar seguimiento de intervenciones o planes de accién elaborados posterior a cada
andlisis de eventos adversos o centinela.

¢ Establecer sistema de vigilancia Activa que permita detectar quiebres de procesos que
podrian derivar a eventos adversos o centinela, para prevenirlos.

e Detectar fallas en la calidad de dispositivos médicos.

o Establecer un sistema expedito de reporte de eventos adversos.

¢ Alinear procedimiento de entrega de informacién al paciente o su representante legal
sobre la ocurrencia de un evento adverso o evento centinela, de acuerdo con lo
establecido en la Ley 20.584, Articulo 1V /2012.

¢ Implementar sistema de notificaciébn oportuna y el seguimiento de eventos centinela
inmediato al servicio de salud y MINSAL.

2. Alcance
Este protocolo esta dirigido a todos los funcionarios de las unidades clinicas y de apoyo del
hospital Claudio Vicuia.

3. Documentos Relacionados

e “Norma general técnica N°0002: sobre seguridad del paciente y calidad de la atencion
respecto de: reporte de eventos adversos y eventos centinelas”. Aprobada mediante
resolucion exenta 1031 del 2012.

e “Norma general Técnica N° 154 Sobre Programa Nacional de Calidad y seguridad en la
Atencion en Salud”. Septiembre 2013. MINSAL.

¢ “Marco Conceptual de la Clasificacién Internacional para la Seguridad del Paciente”.
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente, OMS 2009.

e Ley 20.584 “regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacion con
acciones vinculadas a su atencion en salud”.

e “Norma general técnica N°0204: sobre seguridad del paciente y calidad de la atencion
respecto seguridad en el uso de los dispositivos médicos: TECNOVIGILANCIA”.
Aprobada mediante resolucién exenta 144 del 2018.

e “Guia del Sistema Nacional de Tecnovigilancia”. Instituto de Salud Publica, agosto 2019.

e “Protocolo de notificacion de eventos adversos a pacientes, familiares y/o representantes
legales”. OCSP, julio 2019.

e Programa de tecnovigilancia 2024. Hospital Claudio Vicuiia.

e Manual de Reporte Inmediato de Eventos Centinela Priorizados, 2024. Departamento de
Seguridad y Calidad de la Atencion, Division de Gestion de la Red Asistencial,
Subsecretaria de Redes Asistenciales, MINSAL.
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4. Responsabilidades

Responsable

Actividad

Direccién
Claudio Vicufia

Hospital

- Realizar la notificacion al MINSAL de los Eventos Centinela Priorizados
de acuerdo con instrucciones Ministeriales.

- Gestionar los recursos humanos, insumos y materiales para realizar las
actividades relacionadas a las estrategias de cultura de seguridad en el
establecimiento.

Jefaturas clinicas o}
unidad, profesional
supervisor, encargado de
calidad de la unidad.

- Fomentar en sus equipos la notificacion de incidentes, eventos adversos
y centinelas a través de los diferentes medios de reporte.

- Desarrollar e implementar planes de mejora posterior a la ocurrencia del
evento adverso o centinela.

- Completar registro de notificacion en sistema informatico.

- Participar en el Analisis de eventos adversos graves o centinelas.

Funcionarios que detecte
un Evento Adverso en la
Institucion

- Notificar evento de forma inmediata a través de los medios de
notificacién disponibles en el Hospital.
- Participar en el equipo de su servicio, junto a jefe o Supervisor, en la
elaboracién de las acciones de mejora a implementar en la unidad ene
eventos adversos graves o centinelas.

Médico tratante, residente
o jefe del Servicio.

- Informar al paciente o familiar de la ocurrencia de Evento Adverso
ocurrido.

- Registrar en ficha clinica la realizacion de notificacion de eventos
adversos o centinela.

Profesional oficina de
calidad y seguridad del
paciente.

- Implementar, mantener y supervisar el sistema local de reporte
inmediato de eventos priorizados.

- Mantener el sistema de vigilancia de incidentes y eventos adversos.

- Recepcion, revisién de eventos adversos y su clasificacion.

- Participar en analisis de eventos adversos graves centinelas.

- Apoyar en la elaboracién de planes de mejora.

- Realizar supervision y seguimiento de la implementacion de las
acciones de mejora que establezca la unidad donde ocurre el evento.

- Realizar vigilancia activa para detectar eventos o quiebres de procesos.
- Enviar estadistica de eventos en forma mensual a Direccion.

- Realizar Informe trimestral de Eventos Adversos, y enviarlo a Direccion.
- Elaborar informa anual de eventos adversos segun reporte.

5. Definiciones

e Dafio: Significa alteracion estructural o funcional del organismo y/o cualquier efecto

perjudicial derivado de él.

Los dafios comprenden las enfermedades, lesiones,

sufrimientos, discapacidades y muerte, y pueden ser fisicos, sociales o psicolégicos.

e Incidente o evento adverso sin dafio: Situacién o acontecimiento inesperado, no
intencional, relacionado con la atencién sanitaria recibida por el paciente, que no causa
dafo. Se incluyen aquellos asociados al uso de dispositivos médicos, equipos médicos
y equipos médicos criticos.

e Evento Adverso (EA):

Situacibn o acontecimiento inesperado, no intencional,

relacionado con la atencion sanitaria recibida por el paciente que tiene, o puede tener,
consecuencias negativas para el mismo y que no esté relacionado con el curso natural
de la enfermedad. Se incluyen aquellos asociados al uso de dispositivos médicos,
equipos médicos y equipos médicos criticos; y a las infecciones asociadas a la atencién

en salud.

e Evento Centinela (EC): Suceso inesperado lo bastante grave e indeseable que puede
producir la muerte o serias secuelas fisicas o psicoldgicas, o riesgo potencial de que esto
ocurra. Se incluye especificamente entre las injurias serias, la pérdida de una parte o
funcion del cuerpo. Se incluyen aquellos asociados al uso de dispositivos médicos,
equipos médicos y equipos médicos criticos; y a las infecciones asociadas a la atencién

en salud.
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e Evento Centinela Priorizados de Reporte Inmediato: Evento Centinela que debe ser
notificado al MINSAL dentro de un rango no mayor a 3hrs posterior a su ocurrencia. Los
Eventos Centinela que reportar se encuentran identificados por el MINSAL en el Manual
de Reporte Inmediato de Eventos Centinelas Priorizados.

e Cuasi- Error (near miss): incidentes que casi causan dafio. Acontecimiento relacionado
con la atencion de salud que fue detectado antes de llegar al paciente.

e Dispositivo Médico: Cualquier instrumento, aparato, aplicacion, material o articulo,
incluyendo software, usados solos 0 en combinacién y definidos por el fabricante para
ser usados directamente en seres humanos, siempre que su accién principal prevista en
el cuerpo humano no se alcance por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o
metabdlicos, aunque puedan concurrir tales medios a su funcién; con el propésito de
diagnéstico, prevencién, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad, dafio o
discapacidad; de investigacion o de reemplazo o modificacién de la anatomia o de un
proceso fisioldgico, o de regulacién de la concepcion.

e Equipo médico: Equipo eléctrico, provisto de una sola conexion con la red de
alimentacién eléctrica o bateria y destinado a diagnosticar, tratar o vigilar al paciente bajo
supervision médica y que tiene contacto fisico o eléctrico con el paciente y transfiere o
recibe energia al o del mismo, o detecta dicha energia transferida o recibida al o del
paciente. Este incluye aquellos accesorios que se definen por el fabricante como
necesarios para permitir la utilizacién normal del equipo.

e Equipo Médico Critico: Dispositivo médico eléctrico considerado indispensable para
proteger o mantener la vida del paciente, que requiere calibracién, mantenimiento,
reparacion y, capacitaciéon de los usuarios, actividades gestionadas normalmente por
ingenieros.

e Tecnhovigilancia: Conjunto de actividades implementadas por el prestador institucional
de salud, para la prevencion, deteccion, investigacion y difusion de informacion sobre
eventos e incidentes adversos ocurridos con dispositivos médicos durante o previo a su
uso, con el fin de proteger la salud y mejorar la seguridad de los pacientes, usuarios y
todo aquel gue se vea implicado.

e Sistema de Vigilancia: Sistema establecido a nivel institucional a través del cual los
usuarios internos dejaran constancia o notificaran los eventos adversos que ocurran en
el establecimiento, para ser analizados y trabajados en conjunto con la Oficina de
Calidad y Seguridad del paciente.

¢ Vigilancia pasiva de EA: Sistema de pesquisa de EA a través de reportes espontaneos,
enviado por cualquier funcionario del hospital Claudio vicufia. Mediante plataforma de
notificacion, formulario de notificacion y codigo QR.

e Vigilancia activa de EA: Sistema de pesquisa de EA directa en los servicios o unidades,
donde exista pacientes con riesgo de sufrir un EA, la cual se realiza a través de:
a.- Visitas programadas y espontaneas de un profesional de la oficina de calidad y
seguridad mediante pauta de vigilancia activa o ronda de seguridad.
b.- Medicion de indicadores de seguridad, en forma trimestral.

e Abreviaturas:
UTI: Unidad Tratamiento Intermedio.

UCM: Unidad Cuidados Medios.

OIRS: Oficina de informacion, reclamos y sugerencias.
OCSP: Oficina de calidad y seguridad del paciente.
ETE: Enfermedad Tromboembdlica.

TVP: Trombosis venosa profunda.

TEP: Trombo embolismo pulmonar.

CR: Centro de Responsabilidad.
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v" CC: Centro de costos.

v' EA: Evento adverso.

v" EC: Evento centinela.

v' LPP: Lesiones por Presion.
v DM: Dispositivos médicos

6. Desarrollo

6.1 Listado de eventos adversos y centinelas
Para efectos del presente programa de vigilancia, se consideran los siguientes eventos a
vigilar de acuerdo con realidad local, no excluyentes de otros no mencionados que cumplan
con las caracteristicas de evento adversos y otro centinela:

Servicio Eventos adversos Evento Centinela

Aislamiento eLesiones por Presion e Enfermedad Tromboembdlica en
eError de medicacion Pacientes Quirurgicos.

UTI eError en la identificacion del paciente. e Prolongacion o reaparicion de brote
eCaida de paciente epidémico

Bloque  Médico e Muerte inesperada.

Quirdrgico e Cuerpo extrafio olvidado  sitio

quirdrgico

Pediatria Cirugia
Infantil
Neonatologia

¢ Error de medicacién
e Error en la identificacion del paciente.
e Caida de paciente

¢ Prolongacion o reaparicion de brote
epidémico.

e Muerte inesperada.

e Asfixia neonatal

Gineco
Obstetricia

¢ Error de medicacion.

¢ Fuga de paciente.

e Error en la identificacion del paciente.
¢ Caida de paciente

e Enfermedad Tromboembdlica en
Pacientes Quirlrgicos

e Muerte materna

e Muerte fetal tardia en pacientes
hospitalizada.

¢ Asfixia neonatal

e Muerte inesperada.

e Prolongaciéon o reaparicion de brote
epidémico

Urgencia Adulto-
Infantil

e Error de medicacion

eError en la identificacion del paciente.
e Intento de suicidio

e Caida de paciente

e Muerte inesperada.

Urgencia Gineco
Obstetra

¢ Error de medicacion

¢ Error en la identificacion del paciente.
¢ Fuga de paciente

e Caida de paciente

Muerte materna

Muerte fetal tardia

Asfixia neonatal

Nacimiento de RN en Sala de Espera.

Unidad de
Cuidados Medios

e Lesion por Presion

e Error de medicacién

¢ Error en la identificacion del paciente.
¢ Caida de paciente.

Enfermedad Tromboembdlica en

Pacientes Quirargicos.

e Prolongacion o reaparicion de brote
epidémico.

¢ Intento de suicidio

Pabellén

e Error de medicacion
e Error en la identificacién del paciente.
e Caida de paciente

¢ Cirugia de paciente equivocado

¢ Cirugia de sitio equivocado

e Cuerpo extrafio olvidado
quirdrgico

e Paro respiratorio intraoperatorio

e Extirpacibn no programada de un
organo.

o Extravio de Biopsia

sitio

Esterilizacion

e Caja quirtrgica incompleta distribuida a
Servicio de Pabellon

e Material estéril caducado almacenado en
servicios

e Distribucion de material no estéril a los
servicios clinicos.

e Distribucién de cajas quirdrgicas sin
viraje

Anatomia

eError en la identificacién de biopsia.

e Extravio de Biopsia
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Patoldgica

Imagenologia

e Extravasaciones durante la inyeccién de
medio de contraste.

e Error en la identificacion del paciente.

eAusencia de Premedicacion en pacientes

e Paro cardiorrespiratorio por reaccion
anafilactica.
e Muerte inesperada.

que presenten antecedentes de

hipersensibilidad detectados en la

encuesta.
Medicina Fisica y | eQuemadura por termoterapia | ¢ Luxacién protesis de cadera.
Rehabilitacion superficial.

e Caida de paciente.

Procedimiento
Endoscépicos

¢ Error de medicacion.
e Error en la identificacién del paciente.
e Caida de paciente.

e Extravio de Biopsia.
e Muerte inesperada.

eError en la Dispensacion de | e Daflo grave a paciente por error en la
Farmacia mediqamentos. _ _ Dispensacion de medicamentos y no
(Medicamento  equivocado, vencido, despacho.
despachado a paciente equivocado) y No
despacho.
Alivio del Dolor/ | eCaida de paciente. e Error de medicacion.
APQ
eExodoncia de pieza dentaria, realizada | e Dafio grave a paciente por Exodoncia
Dental por error, distinta a la programada. tercer molar.
e Fractura dental producida por
procedimiento.
e Error de medicacién e Muerte inesperada.
Transporte p .
 Caida de paciente.
e Perdida de muestra ¢ Transfusion del Paciente equivocado
eEntrega de tubos vencidos a las | e Transfusion de componentes
Unidades Clinicas. sanguineos sin tamizajes

Laboratorio
Clinico y UMT

Muestra no procesada oportunamente.

microbioldgicos conformes
¢ Infecciones por un agente transmisible

que se puede transmitir  por
transfusiones
e Reacciébn hemolitica aguda por

incompatibilidad de grupo sanguineo
e Reaccién por sobrecarga de volumen

Laboratorio de
Biologia

Molecular

Error en la rotulacién de la muestra.

¢ Perdida de una muestra.
e Error de Registro Post Analitico.

Unidad de IAAS y
Epidemiologia

¢ |IAAS de vigilancia obligatorias descritas
en protocolo “sistema de vigilancia
epidemiolégica de

¢ infecciones asociadas a la atencion de
salud” GCL 3.2.

Cualquier IAAS pesquisada, no incluida en

vigilancia obligatoria.

e Prolongacion o reapariciéon de brotes
epidémicos.

Dialisis

e Infecciones del Acceso Vascular
e Complicaciones del Acceso Vascular

(Trombosis, Desplazamiento  CVC,
Salida de Trocar)

¢ Reacciones anafilacticas a
medicamentos

e Reacciones a pirégenos

e Errores en administracion de

medicamentos.

e Sepsis (ITS) asociada a catéter de
Didlisis.

e Sangramiento de Acceso Vascular

¢ Mala Programacion de la Dilisis

e Muerte sUbita e inesperada

e Hemdlisis

e Seroconversion por Virus Hepatitis B
e Embolia Gaseosa

¢ Pérdida del Acceso Vascular
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6.2 Eventos Centinelas Priorizados de reporte inmediato MINSAL

El Ministerio de Salud, establece en abril del 2024, que se deberé incorporar al sistema de
notificacion de Eventos Centinelas, un reporte inmediato desde las Instituciones de
atencion cerrada pertenecientes a la red del Sistema Nacional de Servicios de Salud, en
forma directa al MINSAL, de Eventos Centinelas definidos como priorizados, estos son:

EC priorizados de reporte

. . Definicion
inmediato

Suceso inesperado que produce:

Evento Centinela e Muerte.

e Pérdida de una parte del cuerpo, o una discapacidad o
pérdida de una funcién corporal irreversible y
permanente.

Perdida de Biopsias o extravio o inutilizacién accidental
Cuerpo extrafio olvidado post procedimiento
Error de transfusion
Fuga de paciente menor de 15 afios
Error en entrega de paciente fallecido
Paciente hospitalizado en que se cumplen los siguientes criterios:
Otros _eventos de e Seroconversion (ej. seroconversion de VIH, hepatitis B, C)
Importancia durante un tratamiento como: didlisis, transfusion de
componentes sanguineos u otros.

¢ Se descarta que sea de origen comunitario
Error en la entrega o intercambio de un Recién Nacido
Falla en un Dispositivo Médico (ej. VMI, incubadora, bomba de
infusibn u otros) con resultado de muerte o dafio directo al
paciente
Nota: Este reporte debe ser en conjunto con la notificacion
habitual de tecnovigilancia.
Fuente: Manual de Reporte Inmediato de Eventos Centinela Priorizados, 2024

Modalidad de Notificacion

El MINSAL establece dos reportes:

El primer reporte al SS y MINSAL, debera contener la siguiente informacion:
Tipo de Evento Centinela Priorizado

Fecha y lugar de ocurrencia (ej. servicio clinico)

Caracteristicas del paciente(s): sexo, edad y estado vivo o fallecido
Causa probable del evento

Medidas definidas e implementadas (medidas inmediatas).

El segundo reporte se realiza 24 horas después del primero y se completa formulario
adjunto en anexos. (Anexo N.° 1)

6.3 Sistemas de vigilancia
La deteccion de eventos adversos y centinelas se realiza mediante:

6.3.1 Vigilancia Pasiva de EA:

La vigilancia pasiva consiste en la notificacidbn espontanea de un evento adverso y/o
centinela desde los Servicios Clinicos y/o Unidades de Apoyo, asi como también aquellos
reclamos considerados por OIRS. Dichas notificaciones se informaran a la oficina de
Calidad y Seguridad del Paciente mediante Sistema Informético de “Notificaciones”,
notificacion por codigo QR y envid de Formulario General de Notificacion de Eventos
Adversos”. Se establece listado de eventos adversos y centinelas, los cuales pueden ser
reportados o bien otro que no se identifique pero que si se reconozca que se causo6 dafio
al paciente de forma leve, moderada o grave.

Las notificaciones deben ser informada la jefatura del servicio donde ocurre el EA 'y en
forma simultanea se envia notificacion a oficina de calidad en méximo 48 horas de ocurrido
el evento.

Si se trata de un evento critico o centinela priorizado, se debe realizar reporte de forma
inmediata, el tiempo de notificacion no debe ser mayor a 3 horas desde que la direccion
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del establecimiento tome conocimiento de la ocurrencia o sospecha del evento centinela

priorizado, sin distincion horaria (horario habil,

inh&bil o festivos)

Todo evento cantinela priorizado o sospecha, debe ser notificado inmediatamente a
MINSAL, Servicio de salud san Antonio - Valparaiso y director del establecimiento (primer

paso).

6.3.2 Vigilancia Activa de EA:
La vigilancia activa corresponde a la pesquisa

directa de eventos adversos y/o centinelas

en los Servicios Clinicos, mediante rondas de seguridad programadas o espontaneas, por
profesionales de la oficina de calidad y seguridad del paciente, con el fin de evaluar el

cumplimiento de practicas seguras definidas
conlleven a un riesgo para el paciente.
La metodologia de las visitas seré:

Deteccion durante procesos de supervision

por la Institucion y detectar practicas que

o0 evaluaciones de calidad:

autoevaluaciones de cumplimiento del estdndar general de acreditacion o estudios de

prevalencia.

Visitas programadas seran en lo posible 1 vez al mes a cada servicio y de apoyo, no

obstante, se realizaran visitas espontaneas cuando sea necesario.

LPP, Error de medicacion).
Informe de auditorias clinicas.

Evaluaciones de indicadores de cumplimiento de protocolos de prevencion (Caidas,

Solicitudes efectuadas desde Direccién o nivel superior.

Las jefaturas clinicas y apoyo podran realizar, si asi lo deseen, vigilancia activa en
sus unidades, sin necesidad de hacerlas en conjunto a la oficina de calidad, siempre
que se informe sobre los resultados obtenidos en este trabajo en el formato

establecido de reporte.

6.4 Procedimiento de reporte de eventos
El Hospital Claudio Vicuiia cuenta con 3 formas

de notificar un Evento Adverso:

6.4.1 A través del Sistema Informético SIDRA

Sistema disponible en todas las unidades clinicas y de apoyo del Hospital, a través del
médulo Eventos Adversos. Para ello, los funcionarios contaran con usuario y clave de
acceso, para ingresar con perfil de Notificador o Supervisor.

. EVENTOS ADVERSOS - Notificador

Limpiar Imprimir  Log  Salir
CRITERIOS DE BUSQUEDA
Identificacion | Nombres
Fecha Nac.
patemo [ Buscar L IL 1
Materno
HISTORIAL DE EVENTOS
" Evento Tipo Evento Grupo Evento Fecha tora Estado | Clasificacidn
Adverso Evento | Evento
Estado
Lugar en donde ocurrio el evento | | N’DAU | ‘ | Nuevo Evento ‘
Fecha del Evento [0gra5/2024 RUN Madre e
(s0lo en caso de RN sin RUT) IMfmi' Grab:
Hora del evente | _ . rabar
Unidad que reporta el evento ‘ j
o eI e e
Otros diagnosticos ‘
Tipo de Evento ‘
Detalle Evento
Grupo de Evento ‘ =

6.4.2 Notificacion a través de Cédigo QR

Este se encuentra difundido por el Hospital y en la pagina web de la Institucién. Con esta
modalidad se respeta la confidencialidad del notificador. A través del cddigo QR, se
accede a un Formulario de Reporte que debe ser completado por quien natifica.
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Una vez completado y enviado, la informacion llega a través de un correo electrénico
disponible para este fin, creado por la Oficina de Calidad y Seguridad del Paciente, y
manejado solo por esta unidad.

OFICINA DE CALIDAD Y PRl o

HOSPITAL SEGURIDAD DEL PACIENTE [l "

<NXI

<0
a
p-)
(=
=}
5

Notifeacis:
EV E Tbs Notificacién de Eventos Adversos

B I U ¥
ADVERSOS

En

D

Si necesitas resportar un evento
adverso de manera rapida. Gracias por apoyarenla fn Caldnt para o Sagarklad el Pacante

ianal de Eventos Adversos.

Nombre de la/el Paciente:

Escanea el
codigo QR y
accede al
formulario la
notificacion es
anonima, no se
guardara el
mail asociado

respuesta br

Edad de la/el Paciente:

Lugar de Ocurrencia del Evento:

6.4.3 “Formulario General de Notificacion de Eventos Adversos”
Sistema en formato papel o digital (Anexo N° 2) disponible en todas las unidades
clinicas y de apoyo de la Institucién, el cual debe ser completado, y entregado o enviado
via correo electronico a la Oficina de Calidad y Seguridad del Paciente.

6.4.4 Plazo de Notificaciéon de los eventos
El plazo para la notificacion dependera del tipo de evento ocurrido:

a) Eventos Centinelas: Los eventos que no se encuentran dentro de la categoria EC
Priorizados, tendran un plazo maximo de 24h horas habiles.

b) Eventos Adversos e Incidentes: Tendran un plazo maximo de 48 horas habiles

¢) Eventos Centinelas Priorizados de Reporte Inmediato:
La Notificacion de estos eventos debera ser en no mas de 3 horas, frente a la sospecha
de un EC Priorizado, sin distincién del horario h&bil o inhabil, incluye los feriados.
No se debera esperar a que se confirme el EC Priorizado o finalizar la investigacion para
reportar.

Consideraciones:
El sistema de reporte se caracteriza por ser:

¢ No punitivo: las personas que notifican estan libres del miedo a represalias o sanciones
como resultado de la notificacion.

e Confidencial: la identificacién del paciente, notificador y la institucion nunca deben ser
reveladas a terceras personas.

¢ Independiente: el programa es independiente de cualquier autoridad con poder para
sancionar a la organizacion o al notificante.

e Andlisis por expertos: los informes son evaluados por expertos que conocen las
circunstancias clinicas y estan entrenados para reconocer las causas de los eventos.

e Andlisis oportuno: Los informes son analizados pronto y las recomendaciones
rapidamente difundidas a las personas interesadas, especialmente cuando haya riesgos
graves.

e Orientacién sistémica: las recomendaciones deben centrarse en mejoras hacia el
sistema mas que hacia la persona.

e Capacidad de respuesta: quien recibe la informacién debe ser capaz de promover las
mejoras que fuesen necesarias.
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6.5 Acciones que realizar cuando sucede un incidente, evento adverso o centinela

6.5.1 Acciones que realizar por la unidad de origen cuando se detecte un evento
adverso:

- Se deben adoptar medidas inmediatas: De acuerdo con evento reportado el
profesional a cargo, jefe o supervisor adoptara acciones o medidas inmediatas pertinentes
al caso, verificara si al momento de ocurrido el evento existian las medidas de prevencion
Implementadas para evitar la ocurrencia del evento y revisard que las medidas de
prevencion se cumplan en los otros pacientes. En caso de evento reportado por
Tecnovigilancia se procedera al retiro y custodia de los dispositivos médicos involucrados
hasta obtener resultado de la investigacion.

- Se debe realizar notificacion de evento: A través de los medios establecidos,
previamente descritos a la Oficina de Calidad y Seguridad del paciente (OCSP).

Ademas de proceder a notificar al paciente o familiar (“ GCL 2.3-1 Protocolo de notificacion
de eventos adversos a pacientes, familiares y/o representantes legales”).

Esta actividad de natificacion al paciente o familiar debera ser registrada en Ficha
Clinica del paciente de forma inmediata.

Ademaés, se debe dejar registro del evento en la evolucion de la Ficha Clinica del usuario,
junto a la notificacion que se envia a la OCSP, quedando una copia en la unidad y otra en
la Ficha Clinica.

6.5.2 Acciones que realizar por la Oficina de Calidad v Seguridad del Paciente al
recibir un reporte o notificacion de Eventos

En forma general la OCSP inicia las siguientes etapas:

- Realizar revision del caso reportado: solicitando informacion y registros clinicos

- Realizar levantamiento de notificacion a servicios, solicitando analisis a jefe o
supervisor/a de la unidad donde ocurre.

- Clasificar el evento, segun el grado del dafio producido al paciente (Tabla 1).

- Seran descartados aquellos reportes que no concuerden con la clasificacién anterior.

- Se debe realizar registro de los incidentes, eventos adversos y centinela en planilla de
Excel: “CONSOLIDADO DE EVENTOS ADVERSOS- ANO XXXX”.

- En caso de eventos centinelas, se debe realizar una investigaciéon exhaustiva de los
hechos, la cual contempla identificacion del paciente, descripcién de eventos, relato
cronoldgico, datos relevantes del caso, hallazgos y factores contribuyentes importantes,
conclusion y plan de mejora generado por el servicio los cuales deben ser presentados
en reuniones de andlisis al personal de cada servicio por las jefaturas.

- La monitorizacion, seguimiento y cumplimento de las medidas propuestas en el plan de
mejora sera responsabilidad de las jefaturas, supervisores y oficina de calidad vy
seguridad del paciente.

- La oficina de calidad y seguridad del paciente debe realizar de forma mensual y anual
informe de reporte que sera enviado a subdireccion de gestion asistencial con copia a
la subdireccion de gestion del cuidado de todos los casos reportados, notificados
clasificados como incidente, evento adversos y centinela.

- En caso de eventos relacionados al programa de tecnovigilancia, se realizara andlisis y
clasificacion del evento, ademas de notificacion a ISP al sistema de vigilancia integrada
para la comunicacién de eventos adversos. Ademas de un informe trimestral de analisis
gue se envia a encargado de OCSP, Direccion del establecimiento y ISP.

- En el caso de ocurrencia de eventos centinela se notificar4 inmediatamente a Direccion
y subdireccién de gestion asistencial del establecimiento.
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Tabla 1: Clasificacion de eventos adversos segun dafio producido

Clasificacion

Grado
Dafo

del

Descripcién

Incidente

Ninguno

Potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente,
usuario u otra persona, gue ocurre como consecuencia de
la atencion en salud o al uso de un dispositivo médico, pero
que, por causa del azar, la intervencion de un profesional
de la salud, o una barrera de seguridad, no generé dafio.

Evento
Adverso

Leve

El resultado para el paciente es sintomético, los sintomas
son leves, la pérdida funcional o el dafio son minimos o
intermedios, pero de corta duracion, y no hace falta
intervenir o la intervencién necesaria es minima (por
ejemplo, observar mas estrechamente, solicitar pruebas,
llevar a cabo un examen o administrar un tratamiento.

Moderado

El resultado para el paciente es sintomatico y exige
intervenir (por ejemplo, otra intervencién quirdrgica, un
tratamiento suplementario) o prolongar la estancia, o
causa un dafio o una pérdida funcional permanente o de
larga duracién.

Evento
Centinela

Grave

El resultado para el paciente es sintomatico y exige una
intervencién que le salve la vida o una intervencién
quirargica o médica mayor, acorta la esperanza de vida, o
causa un dafio o una pérdida funcional importante y
permanente o de larga duracion.

Muerte

Sopesando las probabilidades, el incidente caus6 la
muerte o la propicié a corto plazo.

- Fuente: Marco Conceptual de la Clasificacion Internacional para la Seguridad del Paciente. OMS.
- Norma general técnica N.° 204 "Tecnovigilancia.

6.6 Planes de mejora

Los planes de mejora se solicitaran por la Oficina de Calidad y Seguridad del paciente segun
repeticion de eventos, eventos adversos graves y eventos centinelas.

La elaboracién de planes de mejora debe centrarse en:

- Acciones para minimizar y trabajar en las debilidades o incumplimientos detectados. Se
otorgara un plazo de 5 dias habiles para anexar plan a reporte ya realizado.

- Ante eventos en que se detecte que la causal se debe Unicamente a la condicidn clinica
del paciente, no sera necesaria la realizacion del plan de mejora.

- La OCSP asesora a los servicios/unidades que lo requieran en la elaboracion del plan
de mejora. Una vez que se revisen las medidas y los verificables que avalen el
cumplimiento del plan, se realizara el cierre del caso y seré informado al servicio/unidad
involucrada, a Subdireccion y Direccion.

- El seguimiento y la evaluaciébn de la factibilidad técnica y econdmica, y las
coordinaciones necesarias para concretar las propuestas, quedara bajo la
responsabilidad de equipo directivos de la institucion con participacion de la Oficina de

Calidad y Seguridad del paciente.

6.7 Registro e Informes de Vigilancia
La OCSP emitira informes de vigilancia:

- Registro de todos los reportes de incidentes, eventos adversos y centinelas en
planilla de Excel: “CONSOLIDADO DE EVENTOS ADVERSOS- ANO XXXX”.

- Los eventos centinelas contaran con un informe propio del caso analizado junto al
plan de mejora. Este informe quedard guardado en carpeta compartida > eventos
adversos > afio y mes de ocurrencia; ademas se debera enviar a jefaturas de
servicio involucrado, Direccién y subdirecciones del establecimiento.

- Se realizan informes de resumen de eventos ocurridos de forma mensual: este debe

contener generalidades del mes, medidas generales, seguimientos y conclusiones.
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- Se generara informe trimestral de analisis de eventos relacionados atecnovigilancia,
el cual se envia a encargado de OCSP, Direccion del establecimiento y ISP.

- Anualmente se realizard informe de resumen con todos los eventos ocurridos y
planes de mejoras aplicados.

6.8 Informacion al paciente o familiar responsable:

La notificacion del evento es una accién que se basa por Ley en la Ley de Derechos y

Deberes del Paciente, y es fiscalizada por la Superintendencia de Salud en las Instituciones

de Salud.

e LalLeyde Derechosy Deberes del Paciente, exige que: Todo paciente que haya sufrido
un evento adverso debera ser notificado. En casos que la condicion del paciente no le
permita recibir la informacion o padezca de dificultades de entendimiento, se encuentre
con alteracion de conciencia 0 en caso de nifias, niflos y adolescentes, se debera
notificar al familiar.

e Esta accién se debe realizar de acuerdo con lo que se indica en el “Protocolo de
notificacion de eventos adversos a pacientes, familiares y/o representantes legales”

¢ El responsable de la notificacién es el médico tratante, profesional clinico o supervisor.

e La notificacion al paciente o familiar debe ser registrada de forma inmediata en la Ficha
Clinica del paciente.
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6.9 Eventos adversos, centinelas e incidentes a vigilar de acuerdo con
Tecnovigilancia:

Todo evento adverso y/o centinela de acuerdo con dafio producido segun definicion, que
se relacionen con el uso de dispositivos médicos, equipos médicos o equipo médico critico.

A. Evento centinela
Los eventos centinelas que deben notificarse son aquellos que tuvieron como consecuencia
a lo menos los siguientes resultados:

a) Muerte de un paciente, usuario u otra persona.

b) Una condicién que necesita intervencidon médica o quirdrgica para prevenir un
deterioro permanente a una funcion corporal o un dafio permanente a una estructura
corporal.

c) Enfermedad o dafio que amenace la vida.

d) Amenaza a la Salud Publica.

e) Deterioro grave de la salud de un paciente, usuario u otra persona.

f) Cualquier dafio indirecto que se produzca como consecuencia de un diagndstico
incorrecto o de los resultados de una prueba realizada con un dispositivo médico de
diagndstico in vitro empleados de acuerdo con las instrucciones de uso del
fabricante legal.

g) Sufrimiento fetal, muerte fetal, cualquier anormalidad o malformacién congénita

B. Evento adverso
Los eventos adversos que deben ser notificados son aquellos que dafian al paciente o al
usuario del dispositivo médico tales como:
a) Falla en el funcionamiento del dispositivo médico si ha sido usado de acuerdo con
Su uso previsto y las instrucciones del fabricante legal que provocé un dafio temporal
al paciente.
b) Resultados de falsos positivos o falsos negativos, los cuales no estan declarados
en el instructivo de uso y que provocan en el paciente un diagnéstico errado.
c) Eventos adversos sobre los pacientes o el personal usuario, los cuales no estan
declarados en el instructivo de uso y que provocaron un dafio temporal sobre este.
d) Interacciones del dispositivo médico con otras sustancias o productos, las cuales no
estan declaradas en el instructivo de uso.
e) Las omisiones y las deficiencias en el etiquetado, en las instrucciones de uso y/o en
los materiales promocionales del dispositivo médico que provocaron un dafio
temporal al paciente.

C. Incidente adverso
Los incidentes adversos que se deben notificar son aquellos en los que se detecten un
aumento de su ocurrencia como:
a) Reiteradas fallas o defectos de calidad detectados antes del uso del dispositivo
médico.
b) Errores de uso frecuentes, o uso inadecuado que no provocaron dafio al paciente,
usuario y otra persona.

En el Anexo V se presentan ejemplos de eventos centinelas, adversos e incidentes que se
deben notificar.
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6.10 Medidas de prevencion a verificar en eventos adversos y centinelas asociados a

procesos asistenciales y Tecnovigilancia.

Evento adverso/ centinela

Medidas que deben ser supervisadas

Enfermedad Tromboembdélica en pacientes
quirdrgicos

Aplicacion de protocolo de prevencion ETE

Cirugia de paciente equivocado, sitio
equivocado, tipo equivocado o cuerpo
extrafio olvidado

Aplicacién y cumplimiento de protocolo prevencién
de eventos adversos asociados a procesos
quirdrgicos

Muerte en paciente ASA | en Pabell6n

Protocolo evaluacion preanestésica, aplicacion lista
de cirugia segura
Otros que apliquen segln causa

Muerte materna, muerte fetal tardia, asfixia
neonatal.

Cumplimiento y aplicacion de guia perinatal chilena.
Norma General Técnica para la Atencion Integral en
el Puerperio.
Aplicacion de
cardiopulmonar.

protocolo reanimacion

Normas de esterilizacion de material

incompatibilidad de
grupo sanguineo

Distribucién de material no estéril a los N o .
. . Identificacion y seguimiento de los Pacientes que
servicios clinicos . .
fueron atendidos con el material
Prolongaciéon o reaparicion de brote | Normas de prevencion recomendadas por el
epidémico programa de infecciones
* Procedimientos de identificaciéon del paciente
., . . * Cumplimiento de indicacion de transfusion de
Transfusion de paciente equivocado .
hemoderivados acorde a protocolo
* Trazabilidad de productos
* Procedimientos de laboratorio incluida calibracién
Infeccién por un agente de equipos y otras
transmisible que se puede * Trazabilidad de productos
transmitir por transfusiones * Cumplimiento de indicacion de transfusion de
hemoderivados
., L * Procedimientos de identificacién del paciente,
Reaccion hemolitica aguda por

* Procedimientos de pruebas pre-transfusionales
* Cumplimiento de indicacion de transfusion de
hemoderivados

Reaccién por sobre carga de volumen

* Cumplimiento de indicacion de transfusion de
hemoderivados

Transfusion de componentes sanguineos
sin tamizajes
microbiolégicos conformes

* Procedimientos de laboratorio,
almacenamiento y distribucién

* Cumplimiento de indicacion de transfusion de
hemoderivados acorde a

protocolo

* Trazabilidad de los productos

etiquetado,

Biopsia extraviada

 Procedimiento de etiquetado, traslado y recepcion
de muestras de biopsias
» cumplimiento protocolo trazabilidad de biopsia

Muerte inesperada

Las que apliquen segun la causa

Caida de pacientes con o sin dafio severo

Aplicacién y cumplimiento protocolo prevencion de
caidas

UPP

Cumplimiento y aplicacion protocolo prevencién
UPP

Error de medicaciéon

* Procedimientos de identificacién de paciente
«Cumplimiento y aplicacién protocolo prevencién
errores de medicacién

Procedimientos dentales

Cumplimiento de protocolos de atencion dental

Dafio por uso de dispositivos médicos,
equipos médicos o equipo médico critico

o Verificar el Cumplimiento del Mantenimiento
preventivo.
o Verificar la vida 0til del equipamiento.
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o Verificar el correcto uso y manejo del equipo y/o
dispositivo por parte del personal.

e En caso de equipamiento verificar la evaluacion
de la calidad técnica.

6.11 Consideraciones:

¢ En el caso de eventos centinela correspondiente al area de ginecoobstetricia donde se
vigilan la muerte materna y muerte fetal tardia, la investigacion y analisis sera efectuada
por médico designado por médico jefe del servicio, el cual deberd ser enviado a la

OCSP.

e Los eventos adversos “Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud” seran
investigados por la unidad IAAS, quienes deben reportar estos casos a la OCSP.

e Las reintervenciones quirirgicas son investigadas y analizadas por jefe de servicio de la
especialidad correspondiente o por quién él designe.

7  Distribucion

Direccion. Endoscopia

Subdireccién de gestién asistencial Laboratorio y UMT

Gestion del cuidado de enfermeria Dental

Gestion del cuidado de matroneria Farmacia

Pabellén Imagenologia

UTI Anatomia patolégica

Blogue médico quirdrgico Laboratorio de biologia molecular
Pediatria Trasporte de paciente
Neonatologia

Aislamiento

Gineco Obstetra

Emergencia adulto- infantil.

Emergencia ginecoobstetricia.

IAAS y Epidemiologia

CAE

8 Flujograma: no aplica
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9 Anexos:

Anexo 1: Formulario de segundo reporte EC priorizado.

MIMISTERID DE SALLD
Reporte EC Inmediato
Subsecretaria de Redes Aslstenciales
Divisiin de Gestidn de k Red As|stencial

Mamima 1500 EJH Lrais

D partamento Calldad y Seguridad de la Atenclds

Shmackin &n
Estado del EC: Fecha del reporte: (oo mm Hora del reporte:
segulbmbsnto: (Hoo de | A
rwersi) * {confirm adiofsospechal aagaf (e ]
1. Dutalles de la sitsacidn i Lugar

Establecimisnto de

Serviclo Salud: [nombre]
salud: (nombre dei o

Hora de ocurrencla del evento: (hivr

haspitad] Regldn: {nomive) Descripeide del Jugor de acorrenoo como Servidio o unicod
clinica invalucrade, N.2 camaes, N7 profesionales de sokd
Facha de ocurrencla del evento: (oo-mm-oaom) par turne o al momento del evento.

3. Sttuadcdn

A. Antecedentes: fecha de detecoidn, Jque se detectd?

B. Sitsacidn/Informacidn actusal: o

identificados, debiidodes p fortoleres), i

i hrewemente: hotozgos refevordes o foctorss comtribupentes
octo pova ko argonlzockdn y poclentefs), otros.

0. Medidas adoptadas: festablerca fecho w froro pove coda medda)

E. Cassa probable: (Fipdtesis inickal]

€. Nt packentes afectados: Especificoor code packeate: | seva: hombre/muerfatra; Uf edod: efas/meses fr
afn) fdbes [renoves de 1 i) estads: wivayFalfeckda; i se fnforma acerce del everds o packente o resparsabie:
slfno.

(riesgms

¢ descarta OV o/Ermar en v entrego o Aafercam

o datho directo @ dos pocienies.

4. Actividades
Pandlentes: geshones, octiwdodes (o). reumanes, mesos de trabajo, andNsis] por realzar
& Elaboracidn
Mombres: (quienes elobararor eshe reporte)
Telifomo de contacto:
Cormeo electrinics:
*A| EC: Afe Daite fisico dmpartsates ¥ perm frel al kmportoate y permanende; 8f Otros: Péradida de
hiopsias po. ig o i transfuskin/Fuga
de poclente merar de IS oo FOCOAVETERIN BT que

FEEN OTOWOCar W mueTte

Anexo 2: Formulario General de Notificacion de Eventos Adversos

Nombre del paciente

Numero ficha o Rut

Edad:

Diagnostico medico

Servicio o unidad

Fecha de ingreso

Fecha del incidente

Hora incidente:

Categorizacion Braden:

Dowton:

Evento para notificar:

Evento Centinela (especifique cual):

Eventos adversos

Marque con X

Caidas

Ulceras por presion

Error de medicacion

Reintervenciones quirdrgicas no programadas



https://sites.google.com/site/calidadhosla/home/indice-general-recursos/formulario-general-ea

Cdédigo: GCL 2.3
g EEESBT,%L Hospital Claudio Vicufia Edicion: Quinta
V] s‘ﬂﬁéﬂwﬂm Sistema de vigilancia de Eventos adversos y centinelas relacionados a | Pagina: 18 de 25
la atencion de salud y al uso de dispositivos médicos “Tecnovigilancia” | Fecha: septiembre 2024
Otros:

Descripcién del incidente:

Causo dafio al paciente: no Si especifique cual:

Medidas inmediatas tomadas

Notificado por:

Fecha envio notificacion a OFCSP

Firma encargada de calidad del servicio o unidad:

Anexo 2: Planilla de Excel: “CONSOLIDADO DE EVENTOS ADVERSOS- ANO XXXX”.

CONSOLIDADO EA 2024 + £ suscar _
Archive Imicic  Insertar  Disposicion de pagina  Férmulas  Datos Revisar  Vista  Automatizar  Ayuda
EF:' jﬂ |0pe,-| - v.”.iﬂ V.| A A = [E| _ ’b’? . EE’ ‘.Genera\ v.| [EH Formata condicianal ~ FH Insertar ~ o~ %S
. M. J 7V 5 . . =
Pegar [B B I U- o A = = . $ /{) o @ Dar formato comeo tabla ﬂ Elirminar Orden
v - = - = 8 -0 [57 Estilos de celda ~ [ Formato ~ &~ filra
Portapapeles Fuente ] Alineacidn [ Mdamero [ Estilos Celdas E
D9 v fx | 7.735.195-7
A B | C | D | e | F | G H 1 | J

1 H HOSPITAL
- [ cLaupio
v R

LPP NOTIFICADAS XXXX

EDAD

" GENERO
(ARIOS)

NOMBRE RUT/FICHA FECHA INGRESO UNIDAD DE INGRESO

DIF. DIAS DEY]
INGRESO/NOTI
CION

FECHA REGISTRO
APARICION LPP

< > PP CAIDAS  ERRORES DE MEDICACION  OTROS TV FUGAS  INTENTO SUICIDIC ==+

4 G
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Anexo 3:
Informe
Investigacion de Caso
Elaborado por:
Oficina Calidad y Seguridad del Paciente
Fecha:
1. Datos de la Paciente:
Nombre:
Edad:
Rut:
Ficha clinica:
2. Evento: caida

Fecha del evento:

Lugar de ocurrencia:

. Servicios involucrados:

. Descripcion del evento y circunstancias en que ocurrio:

Notificacion del evento:

Metodologia:

Para el analisis del incidente en seguridad se investigara el caso procediendo a efectuar:
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9. Desarrollo de la Investigacion
9.1 Registros clinicos
9.2 Informacion obtenida de Entrevistas
9.3 Visita a terreno
9.4 Verificacidn de Protocolos relacionados al caso
9.5 Otros aspectos relevantes a considerar
10. Dafio Producido
Sl NO:
11. Medidas de prevencidn:
12. Causas potenciales
13. Conclusién
14. Clasificacion del evento
e Elsiguiente caso es clasificado como EVENTO
15. Plan de mejora
En reunién de analisis se formula el siguiente plan de mejora:
PLAN DE MEJORA SEGUIMIENTO DEL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE MEJORA
Accion que | Responsable Fecha . 1° Fecha: 2° Fecha: Responsable
. . .. . .. Verificador N
implementar implementacion implementacion seguimiento
Cumple: (] Si ] No (Indicar | Cumple:[] Si []No
causa) (Indicar causa)
Cumple: [] Si [] No (Indicar | Cumple:[] Si []No
causa) (Indicar causa)
Cumple: [] Si [] No (Indicar | Cumple:[_] Si [No
causa) (Indicar causa)
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Anexo 4: Formulario Notificacion de Tecnovigilancia

FORMULARIO DDM/006

NOTIFICACION DE EVENTOS E INCIDENTES ADVERSOS

PRESTADORES DE SALUD

SISTEMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA

Leer el Instructivo de llenado antes de completar el formulario.

Campos obligatorios*

1. IDENTIFICACION DEL NOTIFICADOR

1.1 Nombre(s)*:

1.3 Apellido Materno:

1.5 Profesion:

1.6 E-mail*:

1.7 Teléfono:

1.9 Tipo de Establecimiento*:

Prestador de Salud Publico

Instituciones de Fuerzas Armadas y de
Orden y Seguridad Publica

1.10 Servicio de Salud (si aplica):

1.11 Responsable de Tecnovigilancia*:

1.12 E-mail*:

1.13 ¢Autoriza que su identidad sea revelada

al Fabricante, representante autorizado,
importador o distribuidor?
Coloque una "X" en |la
correspondiente*

casilla

2. DESCRIPCION DEL EVENTO*:

1.2

1.4

1.8

Apellido Paterno*:

RUT o Pasaporte:

Fecha de la presente notificacion*:

l:l Prestador de Salud Privado

I:I Otro:

SI

NO

Haga clic aqui para escribir texto.

3. DATOS DEL EVENTO O INCIDENTE ADVERSO

3.1 Nombre del establecimiento donde ocurrié el evento o incidente*:
3.2 Region*: 3.3 Comuna:
3.4 Unidad clinica donde ocurrié el evento o incidente*:
3.5 Fecha de ocurrencia*:
3.6 Deteccion:

|:| Antes |:| Durante |:| Después

3.7 Clasificacion del problema*:

l:| Evento adverso serio o evento centinela

I:l Evento adverso
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]

3.8

3.9

Incidente adverso

Causa del evento o incidente(ver instructivo de llenado):

Consecuencia del evento o incidente*(ver instructivo de llenado):

4. DESCRIPCION DEL PACIENTE (si aplica)

4.1 Numero de pacientes involucrados en el evento o incidente*:
4.2 Cantidad de pacientes masculinos*: 4.3 Cantidad de pacientes femeninos*:
4.4 Diagnostico del o los pacientes:
Haga clic aqui para escribir texto.
5. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
5.1 Nombre Genérico*:
5.2 Nombre Comercial*:
5.3 Uso Previsto:
Haga clic aqui para escribir texto.
5.4 Clase de Riesgo: 5.5 N.© de Lote*:
5.6 N° de Serie (Si aplica) *:
5.7 Fecha de fabricacion, expiracién o vencimiento*:
5.8 Condiciones del DM:
|:| Primer Uso |:] Reusado

5.9 N° de Registro Sanitario (si aplica):
5.10 ¢El dispositivo médico esta disponible para la evaluacion?

[ Jsr [ ]no

Nota: No descarte el dispositivo médico afectado ya que es importante para la investigacion

5.11 ¢De qué manera adquirid el dispositivo médico? *:

[ ] CENABAST [ | ABASTECIMIENTO | | LEY RICARTE SOTO

|:| Otro:

6. INFORMACION DEL FABRICANTE LEGAL:

6.1 Nombre del Fabricante Legal*:

6.2 Pais de fabricacion:

6.3 E-mail*:
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6.4 Teléfono:
7. INFORMACION DEL REPRESENTANTE AUTORIZADO
7.1  Nombre del Representante autorizado*:
7.2 Direccion:
7.3  E-mail*:
7.4 Teléfono:
8. INFORMACION DEL IMPORTADOR
8.1 Nombre del Importador*:
8.2  Direccién:
8.3 E-mail*:

8.4 Teléfono:

9. CONTACTO CON EL FABRICANTE, REPRESENTANTE AUTORIZADO O IMPORTADOR
9.1 (El Fabricante, representante autorizado o importador fue notificado de este problema? *

[ ]st [ ]n~o

9.2 En caso afirmativo, se solicita describir brevemente la respuesta del fabricante, representante
autorizado o importador:

Haga clic aqui para escribir texto.

9.3 (El Fabricante, representante autorizado o importador retird el dispositivo médico para la
investigacion?

[ ]st [ ]n~o

10. ACCIONES CORRECTIVAS REALIZADAS (si aplica)

Haga clic aqui para escribir texto.

Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario, asi como los antecedentes
acompafados, son verdaderos e integros.

Formulo la presente declaracion en conocimiento de lo dispuesto en el articulo 210 del Cddigo Penal, que
dispone: “El que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea
contenciosa, sufrird penas de presidio menor en sus grados minimo a medio y multa de seis a diez unidades
tributarias mensuales”.

Firma Responsable de
Tecnovigilancia
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NOTA: Es muy importante que todos los puntos de este formulario sean llenados, para agilizar el
proceso de la gestion de la Notificacion.

Anexo 5: Ejemplos de eventos de tecnovigilancia

Ejemplos de Eventos Centinelas relacionados a Tecnovigilancia

A continuacién, se presentan ejemplos de eventos adversos serios o centinelas que se
deben notificar al ISP:

a) Durante el uso de desfibriladores o marcapasos, ocurre una administracion de
terapia incorrecta, fallo en la activacion de alarmas, rotura o externalizacién de los
electrodos, activacion temprana del tiempo de reemplazo electivo (ERI) o la muerte
del paciente.

b) Durante el uso de desfibriladores externos es imposible administrar la terapia de
descarga a un paciente, no se detectan los parametros fisiolégicos del paciente, fallo
en la bateria, fallo en la pantalla que impide la correcta administracion de la terapia,
fallo en la activacion de las alarmas acusticas y visuales, fallo en la deteccion o la
transmision de la descarga por las palas o los electrodos.

c) Durante el uso de un desfibrilador externo en un paciente, el equipo no entrega el
nivel de energia programado debido a un mal funcionamiento. El paciente fallecio.

d) En el uso de un stent coronario se presentan las siguientes fallas: en el mecanismo
de liberacion, dificultad para inflar o desinflar el balén, para avanzar el stent o cruzar
la lesion (no relacionados con las caracteristicas anatomicas del paciente o con el
procedimiento), como consecuencia de esto el paciente presenta falla cardiaca
permanente.

e) Durante el uso de lentes intraoculares, puede ocurrir lo siguiente: pacificacion de la
lente, explantacién por: dislocacion de la lente, rotura de los hapticos, diplopia u
otros problemas de la vision, disminucién de la agudeza visual, o un defecto de la
lente; endoftalmitis; hemorragia intraocular; aumento en la incidencia de reacciones
inflamatorias o infecciones tras la colocacion de la lente.

f) Se observa un aumento de la incidencia de rotura de brackets o componentes de
ortodoncia o de una protesis dental; reacciones alérgicas o inflamatorias o
infecciones graves e inesperadas con protesis dentales u ortodoncias, 0 que se
observe un aumento de estas.

g) Pérdida de agudeza visual o de la vision, deterioro de la retina, reacciones alérgicas
o inflamatorias o infecciones graves e inesperadas tras el uso de soluciones
utilizadas en cirugia oftalmica (gases, aceites de silicona, viscoelasticos, etc.) o que
se observe un aumento de estas.

h) Si se detecta fuga de radiacion, fallo en la activacion de alarmas sonoras y acusticas,
colisién o aplastamiento del paciente o del operador durante la utilizacion de equipos
de rayos X y Resonancia magnética nuclear.

i) Durante el uso de respiradores (ventiladores) es imposible administrar la terapia de
ventilacién a un paciente, no se detectan los parametros fisiolégicos del paciente,
fallo en la bateria o la pantalla que impide la correcta administracion de la terapia,
ademas de fallo en la activacion de las alarmas acusticas y visuales.

i) Eneluso de productos de ortopedia (prétesis externas, rodilleras, plantillas, collarin,
etc.), rotura de una protesis, reacciones alérgicas, inflamatorias o infecciones graves
e inesperadas 0 aumento en la incidencia de estas.

Ejemplos de Eventos Adversos gue se deben notificar por Tecnovigilancia
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A continuacion, se presentan ejemplos de eventos adversos que se deben notificar al ISP:

a)

b)

f)

9)

Durante el uso de un catéter de teflon, se observa filtracion al momento de
administrar la terapia endovenosa, por lo cual se requiere nuevamente punzar al
paciente, provocando dafios no serios y molestias.

Durante el uso de un esfingomandmetro digital, personal de enfermeria detecta que
el dispositivo ejerce una mayor presion a lo habitual, provocando hematomas leves
en los pacientes.

Paciente neonato desarrollé excoriacion en la nariz después del uso de la mascarilla
de la maquina de anestesia.

Sutura no absorbible falla provocando la apertura de la herida durante una cirugia
de histerectomia, personal médico se percata de la situacion y la cambia, por lo cual
la paciente no presenta dafios permanentes.

Durante una ceséarea, personal médico se percata que la paciente presenta
guemaduras leves debido a chispas que se desprendieron del lapiz del equipo de
electrocirugia.

Durante cirugia dental para la extraccién de un diente se utilizé una pieza de mano
dental, la cual se sobrecalentd y provoc6 una quemadura leve en el labio inferior del
paciente.

Durante la insuflacién del manguito del tubo endotraqueal, después de 30 minutos
posteriores a la colocacién se observa fallas en el dispositivo, lo cual requirio
nuevamente la intubacién, provocando dafios menores al paciente.

Ejemplos de Incidentes Adversos que se deben notificar por Tecnovigilancia

A continuacion, se presentan ejemplos incidentes adversos que se deben naotificar al ISP al
detectar un aumento de su ocurrencia:

a)

b)

d)

El usuario realiza una prueba de insuflacion antes de la insercion del catéter con
globo en el paciente segun se indica en las instrucciones de uso que acompafan al
dispositivo. Se detecta una falla de funcionamiento en la insuflacion y se utiliza otro
globo, sin que el paciente se vea afectado.

Durante el tratamiento con radioterapia, se activa el control automatico de
exposicion y se detiene el procedimiento. De conformidad con las normas
pertinentes, se muestra la dosis real, aunque el paciente recibe una dosis menor a
la 6ptima, no se ve expuesto a un nivel excesivo de radiacion.

El envase estéril de un dispositivo médico esta etiquetado con la advertencia “no
utilizar si el envase esta abierto o danado”. La etiqueta se colocd incorrectamente
en el envase interno o primario. El envase externo es retirado pero el dispositivo
médico no se utilizé durante el procedimiento, sino que éste se almacend con el
envase interno Unico que no aseguraba la esterilidad del dispositivo.

Un profesional de la salud informé que, durante el implante de una valvula cardiaca,
se descubre que viene con defectos de fabricacion. Esta valvula no se utilizé y se
tuvo que utilizar una de otra marca.

10 formulario control de cambios.

NUmero de edicién Cambios Fecha Firma




