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1.- INTRODUCCION

La seguridad en la atencién de salud constituye uno de los elementos relevantes en el
cumplimiento de las garantias explicitas de salud, en este contexto la calidad de servicios que
otorga el prestador puede verse afectada en determinadas intervenciones generalmente
prevenibles, por este motivo es necesario que cada prestador institucional provea condiciones
para la entrega de acciones de salud seguras.

Con el proposito de contribuir a la seguridad de la atencion, reduciendo los riesgos y previniendo
la ocurrencia de eventos o incidentes adversos, se implementa el presente sistema de vigilancia y
reporte de eventos adversos asociados a la atencion que son potencialmente prevenibles.

Es importante destacar que la notificacién por parte del personal de salud considera como
principios basicos la voluntariedad, no punibilidad, confidencialidad, notificacién anonima,
analisis para el aprendizaje e implementacion de mejoras a nivel del centro de salud y la
orientacion sistematica para el andlisis.

2.- OBJETIVO
- Establecer un sistema local de vigilancia de eventos adversos.

3.- ALCANCE
Ambito de aplicacion: Todos los funcionarios del CESFAM, CECOSF y Postas de Salud Rural.

Poblacion de aplicacion: Todos los pacientes que se atienden en el CESFAM, CECOSF y
POSTAS DE SALUD RURAL.

4.- RESPONSABLES

Director:

Aprobar y velar por el cumplimiento del presente documento.

Responsable de la toma de decisiones finales, cuando los planes de mejora o medidas de
prevencion requieren inversion o cambios esenciales de procesos clinicos (asesoria de la unidad
de calidad y expertos segun necesidad).

Encargado de calidad:

Implementar, mantener y supervisar el cumplimiento del sistema de vigilancia y de la normativa
vigente.

Recibir reportes de Eventos Adversos.
Participar del andlisis de Eventos Adversos y planes de mejora.

Encargado de unidad:

Tomar conocimiento de Eventos Adversos EA o Eventos Centinelas EC ocurridos en su unidad y
elaborar informe.

Informar de un EA o EC a unidad de Calidad y director.
Informar al paciente y/o familia del EA o EC y las medidas adoptadas para su manejo.
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Analizar cada EA con el objetivo de determinar sus causas y adoptar medidas necesarias para
evitar su repeticion.

Desarrollar e implementar planes de mejora basado en los andlisis realizados.

Evaluar la aplicacion de medidas especificas de prevencion de acuerdo al EA o EC reportado.

Encargado OIRS:
Recepcionar reclamos de pacientes en relacion a EA e informar a encargado de la unidad
correspondiente.

Funcionarios:
Notificar EA o EC al encargado de unidad si presencia o participa en alguno de los eventos
definidos en el protocolo local y proporcionar informacién cuando se le solicite.

Encargado de farmacovigilancia:

Ser el encargado local de notificar al sistema nacional de farmacovgilancia del Instituto de Salud
Piblica, todas las sospechas de Reacciéon Adversa a Medicamentos RAM de la que tome
conocimiento.

Responsable de tecnovigilancia (RTV):

Ser el encargado del sistema local de tecnovigilancia

Ser el canal oficial con el ISP para notificar eventos adversos y eventos centinela asociados al
uso de los dispositivos médicos.

Proponer las dreas/unidades donde se desarrollara la tecnovigilancia.

Conformar la red local de notificadores con los encargados de unidades clinicas.

Gestionar las notificaciones y acciones correctivas de seguridad de campo.

Administrar sistema de datos.

Conformar un comité de tecnovigilancia para analizar eventos adversos centinelas o casos
complejos.

Mantener un trabajo coordinado entre en servicio de salud y los prestadores de salud de la red.

Notificador de tecnovigilancia de la unidad designada:
Informar al Responsable de tecnovigilancia la ocurrencia de eventos o incidentes adversos serios.

Encargado de equipos médicos:
Gestionar y demostrar mantenciones y reparaciones de los equipos médicos involucrados.
Colaborar en la investigacion de casos que estén involucrados equipos médicos.

S.- DEFINICIONES

Evento Adverso (EA): Es un suceso inesperado e imprevisto que causa incapacidad y/o dafio al
paciente, que se deriva de la atencion en salud o de la falta de atencién y no de la enfermedad de
base del paciente. Un evento adverso podra ser leve, moderado o grave dependiendo del dafio
que ocasione al paciente y las acciones requeridas para su mitigacion.



kA Codigo CNIGCL 2.2
RN Version 1
M . Fecha junio 2021
NUEVA IMPERIAL Vi ; o 2026
gencia junio
E,Ege,!!.‘ Paginas 4 de 14

Evento adverso grave, serio: Corresponde a un Evento Centinela (EC), ya que ocasiona un

dafio severo al paciente, muerte, incapacidad funcional permanente o de larga evolucion.
Requiere de hospitalizacidn para su manejo o de una intervencion quirargica.

Evento adverso moderado: Ocasiona un dafio moderado o incapacidad transitoria, Puede
requerir hospitalizacién o atencién en una Unidad de Urgencias para su manejo.

Evento adverso leve: Ocasiona incapacidad leve que puede requiere observacion, pero no de
hospitalizacion para su manejo.

Incidente de seguridad del paciente: Es un suceso inesperado e imprevisto relacionado con la
atencion en salud que no produce dafio ni incapacidad al paciente.

Reporte de evento adverso: Es un procedimiento de notificacién de eventos adversos
producidos en la atencion de salud, es voluntario.

Notificacién de eventos e incidentes adversos: Actividad que tiene como fin principal recopilar
informacion clara, veraz y confiable sobre la ocurrencia de un evento o incidente adverso
relacionado con un dispositivo médico antes, durante o después de su uso. Es parte de la
vigilancia pasiva.

Centro Nacional de Farmacovigilancia: Corresponde a la seccién del Instituto de Salud
Publica de Chile responsable de coordinar el Programa Nacional de Farmacovigilancia.

Farmacovigilancia: Programa destinado a evaluar, prevenir y/o reducir los efectos nocivos para
el paciente y mejorar asi la salud publica.

Reaccion adversa a medicamentos (RAM): Es una respuesta a un medicamento que es nociva
y no intencionada y que se produce con las dosis utilizadas normalmente en el ser humano.

Tecnovigilancia: Es un sistema de vigilancia de los dispositivos médicos en la etapa de
comercializacion y uso de los dispositivos médicos, es decir, cuando ya son utilizados por los
pacientes en los establecimientos de salud o en el hogar

Red Nacional de Tecnovigilancia: Es una estrategia de vigilancia post comercializacién para
recopilar informacion respecto a eventos e incidentes adversos que pueden ocurrir antes,
durante o después del uso de dispositivos médicos que se importan, fabrican y distribuyen en el
pais, con el objetivo de prevenir su ocurrencia.

Sistema Local de Tecnovigilancia: Es el sistema que debe implementar el Responsable de

Tecnovigilancia de cada prestador de salud, para la comunicacién de Eventos e Incidentes
Adversos.
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Dispositivo médico (DM): Es cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
dispositivo, implante, agente teactivo in vitro o calibrador, software, material u otro articulo
similar relacionado, que el fabricante destine a ser usado, solo o en combinacion, en los seres
humanos, para uno o més de los siguientes propdsitos especificos:
- El diagnoéstico, la prevencion, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad (por
ejemplo, un endoscopio, un ecocardidgrafo)
- El diagnostico, supervision, tratamiento, alivio o cura de una lesién (por ejemplo, un
desfibrilador, una sutura)
- La investigacién, reemplazo, modificacion, o soporte de un proceso anatémico o
fisiologico (por ejemplo, un marcapasos, una protesis de cadera)
- Ser soporte o sostenedor de la vida (por ejemplo, equipo de respiracion artificial)
- El control de la concepcion (por ejemplo preservativos)
- Ladesinfeccion de dispositivos médicos
- El suministro de informacién para propésitos médicos por medio de examen in
vitro de muestras obtenidas del cuerpo humano.

Dispositivo Médico para Diagnéstico In Vitro: Aquel que consiste en un reactivo, producto
reactivo, calibrador, material de control, kit, recipiente para muestras, equipo, instrumento,
apara- to, software, equipamiento o sistema, utilizado sélo o en combinacién con otros, destinado
por el fabricante legal a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo
humano, incluidas las de donaciones de sangre y de tejidos unica o principalmente con el fin de
proporcionar informacién respecto a:

- Un estado fisiologico o patologico.

- Deficiencias fisicas o mentales congénitas.

- Predisposicion a una dolencia o enfermedad.

- Determinar la seguridad y compatibilidad con posibles receptores.

- Predecir la respuesta o reaccion al tratamiento.

- Establecer o supervisar las medidas terapéuticas.

Dispositivo Médico Implantable: Cualquier dispositivo disefiado para ser implantado
totalmente en el cuerpo humano o para sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular
mediante intervencion quirtrgica y destinado a permanecer alli después de la intervencion. Se
considerard asimismo dispositivo implantable cualquier producto destinado a ser introducido
parcialmente en el cuerpo humano mediante intervencién quirtrgica y a permanecer alli después
de dicha intervencion durante un periodo de al menos treinta dias.

Incidente adverso en tecnovigilancia: Potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente,
usuario u otra persona que ocurre como consecuencia del uso de dispositivo médico, pero que

por causa del azar, la intervencién de un profesional de salud, o una barrera de seguridad no
gener¢ dafio.

Vigilancia pasiva: Sistema de vigilancia de un evento adverso que consiste en informar de un
evento en la medida en que fue detectado.
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6.- ACTIVIDADES A REALIZAR

La vigilancia de eventos adversos se desarrolla bajo dos modalidades:

Vigilancia de eventos adversos definido a nivel local (incorporados en la Nota Técnica N°11
de la Superintendencia de salud): mediante el reporte interno que permite notificar los
principales eventos que se presenten. Ver Anexo 4.

Vigilancia de eventos adversos mediante el sistema de Tecnovigilancia: que considera el
ingreso de datos a una red nacional destinada especificamente para la notificacién de incidentes
o eventos asociados al uso de dispositivos médicos. Ver Anexo 3.

Ambos sistemas de vigilancia se desarrollan paralelamente, a continuacion, se describen: eventos
adversos a vigilar, sistemas de vigilancia y procedimientos de reporte en las unidades definidas.

6.1.- Eventos adversos no asociados al uso de dispositivos médicos.

UNIDAD EVENTO ADVERSO - CENTINELA

Farmacia 1.- Descompensacion de patologia de base del paciente por dispensacion
de farmaco equivocado.

2.- Reaccion alérgica por prescripcion y dispensacion de farmaco en
paciente con antecedentes de alergia previa.

3.- Descompensacion de patologia de base del paciente por prescripeion
erronea debido a la no conciliacion de la medicacion.

Dental 1.- Exodoncia de pieza incorrecta (centinela).

2.- Hemorragia inesperada tras procedimiento.

3.- Descompensacion hemodinamica del paciente que requiere derivacion
tras administracion de anestesia.

4.- Lesion neurologica tras administracion de anestesia regional.

5.- Lesion del paciente por caida desde sillon dental.

Procedimientos | 1.- Retraso diagnostico de patologia oncoldgica por omision en la
notificacion de biopsia alterada.

2.- Retraso diagndstico por pérdida de muestra durante transporte a unidad
de anatomia patologica.

3.- Retraso diagndstico por pérdida de citoldgico debido a error en
identificacion de la muestra.

6.1.1.- Sistema de vigilancia.

Vigilancia pasiva basada en la notificacion voluntaria de funcionarios ante la identificacién de un
evento adverso.

6.1.2.- Procedimiento de reporte.
Ante la ocurrencia de un evento adverso el funcionario que toma conocimiento sea clinico o
administrativo debe informar al encargado de la unidad clinica correspondiente para inicio de las

medidas destinadas a la atencion del paciente, prevencién y/o mitigacion de los dafios, si
correspondiese.
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El procedimiento de reporte del evento adverso se realizara a través del “Formulario de eventos
adversos v centinelas”. Ver Anexo 1. Si el reporte de EA involucra RAM se informard al
encargado de farmacovigilancia para su gestion.

El funcionario que detecta el hecho, debe completar el “formulario de eventos adversos y
centinelas en conjunto con el encargado de la unidad correspondiente y hacer entrega a la unidad
de calidad.

El plazo para la notificacién de eventos adversos sera de 48 horas, y para eventos centinelas 24
horas desde la toma de conocimiento.

Una vez recepcionada la notificacién en la unidad de calidad, el encargado de calidad clasificara
los eventos segtn tipo, para el caso de EA y EC correspondera realizar analisis de causa del
evento y elaborar informe por parte de la unidad que reporta.

Finalmente, la unidad de calidad programara “reunién de andlisis” con la asistencia del
encargado de unidad correspondiente y de quienes tengan relacion con el evento a analizar a fin
de adoptar medidas respecto de las causas y las brechas de seguridad que permitieron la
ocurrencia del EA completando el “Formulario para andlisis y planteamiento del plan de mejora™
e informando a director del CESFAM, Ver Anexo 2. Posteriormente se realizard seguimiento
del plan de mejora a través de formulario para este fin, Ver Anexo 3.

6.2.- Eventos adversos asociados al uso de dispositivos médicos.
Corresponde a todo evento definido en la guia Nacional de Tecnovigilancia y que se considere
en alguna de las siguientes clasificaciones:

- Incidente adverso

- Evento adverso

- Evento adverso centinela

6.2.1.- Sistema de vigilancia.

Tecnovigilancia: Vigilancia pasiva basada en la notificacion voluntaria de funcionarios ante la
identificacion de un evento adverso asociado a un DM.

6.2.2.- Procedimientos de reporte:
Se han definido 3 unidades para desarrollar la tecnovigilancia, estas son:
- Unidad de farmacia.

- Unidad dental.
- Unidad de procedimientos y toma de muestras.

Los encargados de las unidades respectivas han sido designados como “Profesional notificador
de tecnovigilancia” quienes, en conjunto con el Responsable de Tecnovigilancia y el
Encargado de Equipos Médicos constituyen el Comité de tecnovigilancia.

Frente a la ocurrencia de un evento o incidente adverso relacionado al uso de dispositivos
medicos (DM), cada encargado de unidad que tome conocimiento debe completar el formulario
de notificacion y enviar al Responsable de Tecnovigilancia (RTV), el cual validarad dicho

fonn}llario y enviara notificacion al ISP mediante el correo tecnovigilancia@ispch.cl. Dentro de
los siguientes plazos:
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En caso de un evento adverso serio la comunicacién deberd efectuarse en un plazo no
mayor a tres dias desde que se ha tomado conocimiento del hecho.

En caso de otros eventos e incidentes reportables, la comunicacion debera realizarse lo
antes posible desde que se ha tomado conocimiento, y siempre en un plazo no mayor a 30
dias desde tal hecho.

El sistema de notificaciéon de eventos e incidentes adversos que ha establecido el Instituto de
Salud Publica ISP incorpora 4 formularios de notificacién e instructivos que se encuentran
disponibles en la pagina WEB institucional:
https://www.ispch.cl/andid/tecnovigilancia/formularios-de-tecnovigilancia/

Formulario ANDID-006: Notificacion de Eventos e Incidentes Adversos - Prestadores de
Salud.

Formulario ANDID-008: Notificacion de Eventos ¢ Incidentes Adversos - Fabricante
legal, representante autorizado o importador.

Formulario ANDID-010: Notificaciéon de Eventos e Incidentes Adversos Asociados -
Dispositivos médicos de Diagnostico in vitro.

Formulario ANDID-012: Comunicacién de Accién Correctiva de Seguridad de Campo
(FSCA).

7.- DISTRIBUCION
- Direccion CESFAM.
- CECOSF.

- Postas de Salud Rural.
- Unidad dental.

- Unidad de farmacia.
- Unidad de procedimientos y toma de muestras.

- Unidad de calidad.

8.- REGISTRO DE CAMBIOS

Version Fecha del | Descripcion de la | Responsable | Publicado en
que se | cambio modificacion del cambio

modifica
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ANEXO 1
CESFAM FORMULARIO DE EVENTOS ADVERSOS Y CENTINELAS
Undbdepenoliione. -
MNombre del paciente: _ _ _ _ _ _ _ o
RUN: o Fdad _____
Diagnostico: _ _ _ _ _ o o Fecha del evento: __ _ _ _

UTq:odeevemo adverso (margue una X con lo que corresponda)
' Descompensacion de patologia de base del pacients por dispensacion de iamaco- D

equivocado.

Rezccion alérgica por prescripoion vy dispensacion e famaco en paciente con | D
antecedentes de dergia previa

Descompensacicn de patologia de base del pacients por prescripcion emonea debido a
la no conciliacion de Iz medicacicn

Exodoncia de pieza incomrecta (centinela).
Hemorragia inesperada tras procedimiento.

Descompensacion  hemodinamica del paciente que requere  Herivacion ras
administracion de anestesia

Lesion newrclogica tras adminisiracion anestesia regional.
Lesion del pacients por calda desde sillon dental,

Retraso diagnoséico de patologia oncologica por omision en la noificacion de biopsia
alterada.

Refraso diagnostico por pérdida de citologico debido & etror en identificacion de la
muEstra.

patologica.

Retrasadlamosicoporperddadela muesra durante trmwﬁeaumda:ldaaﬂmma I:]
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ANEXO 2

CESFAM  roRuuLARIO PARA ANALISIS Y PLANTEAMIENTO DE PLAN MEJORA

Fechadercportedelevento: __ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
Fecha de ocwrencia del evento:

e e e e L L T ———
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ANEXO 3

-
i

[ N7

CESFAM SEGUIMENTO DEL PLAN DE MEJORA

Acciones implementadas: SI___ _NO: ___

Evaluacion de aciividades plarificadas_
ACTIVIDAD VERIFICADOR

E'}Observadones:

Requiers nueva fecha:
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ANEXO 4

FLUJOGRAMA DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS.

Funcionario informa del EA/EC
a encargado de la unidad clinica

.

Funcionario completa formulario reporte EC/EA
(Anexol) en conjunto con
Encargado de unidad clinica

N

Funcionario entrega formulario a
Unidad de calidad

N

Encargado de calidad convoca a reunion a
Encargado de unidad clinica y otros funcionarios
en conocimiento del Evento
para andlisis y elaboracion de plan de mejora
(Anexo 2)

.t

Encargado de calidad realiza seguimiento del plan
de mejora (Anexo 3)
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ANEXO 5
FLUJOGRAMA DE LA NOTIFICACION DE TECNOVIGILANCIA

T & &

Aparicién del W Estabilizaral A Completarel § Envia
evento o paciente ;}fnrmularin de } notificacion 3

incidente notificacion [ al RTV

Usuario
notificador

h

Responsable de
Tecnovigilancia

Envia Validacién del
notificacion

Instituto de
Salud Piblica

1\ Evaluacion del |
) de Formulario ;

R T




