
thH_CESFAMeo`tp4.sdi..AFm.lllar

CESFAM

C6digo CNIGCL 2.2
Version 1

Fecha junio 2021NUEVA IMPHRIAL Vigencia iunio 2026
Paginas 1  de  14

SISTEMA DE VIGILANCIA DE EVEINTOS
ADVERSOS ASOCIADOS A LA

ATHNC16N DE SALUD

a0:-ez ati eirujodntistaedrfof:£s#%xz Revisado por:Nut.Teot)aldoFigueroa Leal Aprobado por:BemardaNeiraBastias

c„     ,-     g¢#aroE.U.agdalenaE'i,\,¥.t`mI .if`¥:```
Encarga  o unidad de farmaciaE.U.Lore@a#;'zMartinezJefedeserviciosclinicos zITec,{Sz£Tds,

ungivut;dy-"¥T#=chft¢S CESFAM Nueva Imperial

Fecha: abril 2021 Fecha: mayo 202T- Fecha: junio 2021



NI"ELCESFAMa,tl,„111,N~L`.r

CESFAM
C6digo CNIGCL 2.2
Version 1

Fecha junio 2021
NUFVA IMPERIAL Vigencia junio 2026

Paginas 2 de 14

I.- INTRODUCCI0N
La  seguridad   en   la  atenci6n   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 prop6sito de contribuir a la seguridad de la atenci6n, reduciendo los riesgos y previniendo
la ocurencia de eventos o incidentes adversos, se implementa el presente sistema de vigilancia y
reporte de eventos adversos asociados a la atenci6n que son potencialmente prevenibles.

Es  importante  destacar  que  la  notificaci6n  por  parte  del  personal  de  salud  considera  como
principios  bdsicos  la  voluntariedad,  no  puliibilidad,  confidencialidad,  notificaci6n  an6nima,
analisis  para  el  aprendizaje  e  implementaci6n  de  mejoras  a  nivel  del  centro  de  salud  y  la
orientaci6n sistematica para el analisis.

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

3.- ALCANCE
Ambito de aplicaci6n: Todos los funcionarios del CESFAM, CECOSF y Postas de Salud Rural.

Poblaci6n  de  aplicaci6n:  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
prevenci6n requieren inversion o canbios e§enciales de procesos clinicos (asesoria de la unidad
de calidad y expertos seg`in necesidad).

Encargado de calidad:
Implementar, mantener y supervisar el cumplimiento del sistema de vigilancia y de la normativa
vi8ente.
Recibir reportes de Eventos Adversos.
Participar del analisis 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 infome.
Infomar de un EA o EC a unidad de Calidad y director.
Informer 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  deteminar sus causas  y adoptar medidas necesarias para
evitar su repetici6n.
Desarrollar e implementar planes de mejora basado en los analisis realizados.
Evalunr la aplicaci6n de medidas especificas de prevenci6n de acuerdo al EA o EC reportado.

Encargado OIIrs:
Recepcionar  reclamos  de  pacientes  en  relaci6n  a  EA  e  infomar  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 infomaci6n cuando se le solicite.

Encargado de falmacovigi[ancia:
Ser el encargado local de notificar al sistema nacional de farmacovgilancia del Instituto de Salud
Pdblica,  todas  las  sospechas  de  Reacci6n  Adversa  a  Medicamentos  RAM  de  la  que  tome
conocimiento.

Responsab]e 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 medicos.
Proponer las areas/unidades donde se desarrollara la tecnovigilancia.
Confomar 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  comite  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 medicos:
Gestionar y demostrar mantenciones y reparaciones de los equipos medicos involucrados.
Colaborar en la investigaci6n de casos que esten involucrados equipos medicos.

5.- DEFINICI0NES
Evento Adverso a]A): Es un suceso inesperado e imprevisto que causa incapacidad y/o dafio al
paciente, que se deriva de la atenci6n en salud o de la falta de atenci6n 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 mitigaci6n.
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Evento adverso grave, serio:  Conesponde a un Evento Centinela urc), ya que ocasiona un
dafio   severo   al  paciente,   muerte,  incapacidad  funcional  pemanente   o   de  larga  evoluci6n.
Requiere de hospitalizaci6n para su manejo o de una intervenci6n quirdrgica,

Evento  adverso  moderado:  Ocasiona  un  dafio  moderado  o  incapacidad  transitoria,  Puede
requerir hospitalizaci6n o atenci6n en una Unidad de Urgencias para su manejo.

Evento  adverso  leve:  Ocasiona incapacidad  leve  que  puede requiere  observaci6n,  pero  no  de
hospitalizaci6n para su manejo.

Incidente de seguridad del paciente: Es un suceso inesperado e imprevisto relacionado con la
atenci6n en salud que no produce dafio ni incapacidad al paciente.

Reporte   de   evento   adverso:   Es   un   procedimiento   de   notificaci6n   de   eventos   adversos
producidos en la atenci6n de salud, es voluntario.

Notificaci6n de eventos e incidentes adversos: Actividad que tiene como fin principal recopilar
informaci6n  clara,    veraz  y  confiable  sobre  la  oculTencia  de  un  evento  o  incidente    adverso
relacionado  con  un  dispositivo  medico  antes,  durante  o    despues  de  su  uso.  Es  parte  de  la
vigilancia pasiva.

Centro  Nacional  de  Farmacovigilancia:   Corresponde  a  la  secci6n  del  Instituto  de  Salud
Pdblica de Chile responsable de coordinar el Programa Nacional de Farmacovigilancia.

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

Reacci6n 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  medicos  en  la  etapa  de
comercializaci6n y uso  de  los  dispositivos medicos,  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   comercializaci6n para
recopilar  informaci6n  respecto  a     eventos  e  incidentes  adversos  que  pueden  ocuITir  antes,
durante o despues del uso de dispositivos medicos que   se importan, fabrican y distribuyen en el
pals, 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  comunicaci6n  de  Eventos  e  lncidentes
Adversos.
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Dispositivo    medico    (DM):    Es    cualquier    instrunento,    aparato,    implemento,    maquina,
dispositivo,  implante,    ngente  reactivo  in  vitro  o  calibrador,  software,  material  u  otro  articulo
similar   relacionado, que el fabricante destine a ser usado, solo o en combinaci6n, en   los seres
humanos, para uno o mss de los siguientes prop6sitos especificos:

-     El diagn6stico, la prevenci6n, supervision, trataniento o alivio de una   enfemedad ®or
ejemplo, un endoscopio, un ecocardi6grafo)

-     El diagn6stico, supervision, tratamiento, alivio o cura de una lesi6n ®or  ejemplo, un
desfibrilador, rna sutura)

-     La investigaci6n, reemplazo, modificaci6n, o soporte de un proceso anat6mico  o
fisiol6gico (por ejemplo, un marcapasos, una pr6tesis de cadera)

•     Ser soporte o sostenedor de la vida ®or ejemplo, equipo de respiraci6n artificial)
-     El control de la concepci6n ®or ejemplo preservativos)
•     La desinfecci6n de dispositivos medicos
-     El suministro de informaci6n para prop6sitos medicos por medio de exanen in

vitro de muestras obtenidas del cuerpo humano.

Dispositivo  Medico  para  Diagn6stico  ln  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 s6lo o en combinaci6n con otros, destinado
por el fabricante legal a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo
hulnano, incluidas las de donaciones de sangre y de tejidos `inica o principalmente con el fin de
proporcionar infomaci6n respecto a:

-     Un estado fisiol6gico o pato16gico.
-     Deficiencias fisicas o mentales cong6nitas.
-     Predisposici6n a una dolencia o enfermedad.
-     Deteminar la seguridad y compatibilidad con posibles receptores.
-     Predecir la respuesta o reacci6n al tratamiento.
-     Establecer o supervisor las medidas terapeuticas.

Dispositivo    Medico    Implantable:    Cualquier   dispositivo   disefiado   para   ser   implantado
totalmente  en el  cuexpo  humano  o  para  sustituir rna  superficie  epitelial  o  la superflcie  ocular
mediante  intervenci6n quirdrgica y destinado  a permanecer alli  despues  de  la intervenci6n.  Se
considerara  asimismo  dispositivo  implantable  cualquier  producto  destinado  a  ser  introducido
parcialmente en el cuerpo humano mediante intervenci6n quirdrgica y a permanecer alli despu6s
de dicha intervenci6n durante un periodo de al memos 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 medico, pero que
por causa del  azar,  la intervenci6n  de  un profesional  de  salud,  o rna barrera de  seguridad  no
gener6 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 defimido a nivel local (incorporados en la Nota Tecnica N°11
de   la   Superintendencia   de   salud):   mediante   el   reporte   intemo   que   permite   notificar   los
principales eventos que se presenten. Ver Anexo 4.
Vigi]ancia  de  eventos  adversos  mediante  cl   sistema  de  Tecnovigilancia:  que  considera  el
ingreso de dates a una  red nacional destinada especificamente para la notificaci6n de incidentes
o eventos asociados al uso de dispositivos medicos. Vcr Anexo 5.

Ambos sistemas de vigilancia se desanollan paralelamente, a continunci6n, 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 medicos.

UNIDAD EVENTO ADVERSO - CENTINELA
Farmacia 1.- Descompensaci6n de patologia de base del paciente por dispensaci6n

de finaco equivocado.
2.-Reacci6n alergica por prescripci6n y dispensaci6n de finaco en
paciente con antecedentes de alergia previa.
3 .- Descompensaci6n de patolog{a de base del paciente por prescripci6n
err6nea debido a la no conciliaci6n de la medicaci6n.

Dental 1.- Exodoncia de pieza incorrecta /ce#/!.„e/a/.
2.-Hemorragia inesperada tras procedimiento.
3 .- Descompensaci6n hemodininica del paciente que requiere derivaci6n
tras administraci6n de anestesia.
4.- Lesion neurol6gica tras administraci6n de anestesia regional.
5.-Lesi6n del paciente por calda desde sill6n dental.

Procedimientos 1.- Retraso diagn6stico de patologia oncol6gica por omisi6n en la
notificaci6n de biopsia alterada.
2.- Retraso diagn6stico por perdida de muestra durante transporte a unidad
de anatomia patol6gica.
3.-Retraso diagn6stico por p6rdida de citol6gico debido a error en
identificaci6n de la muestra.

6.I.1.-Sistema de vigilancia.
Vigilancia pasiva basada en la notificaci6n voluntaria de funcionarios ante la identificaci6n de un
evento adverso.

6.1.2.-Procedimiento de reporte.
Ante  la  ocurrencia  de  un evento  adverso  el  funcionario  que  toma  conocimiento  sea cl{nico  o
administrativo debe informar al encargado de la unidad clinica correspondiente para inicio de las
medidas  destinadas  a  la  atenci6n  del  paciente,  prevenci6n  y/o  mitigaci6n  de  los  dafios,  si
correspondiese.



heFll|CESFAMco`t-desaL..aF*mll.ar

CESFAM
C6digo CNIGCL 2.2
Versi6n 1

Fecha iunio 2021
NUEVA IMPERIAL Vigencia junio 2026

Paginas 7 de 14

El procedimiento de reporte del evento adverso se realizara a travds del "Fomulario de eventos
ndversos  y  centinelas".  Ver  Anexo  1.  Si  el  reporte  de  EA  involucra  RAM  se  informara  al
encargado de farmacovigilancia para su gesti6rL
El  fimcionario  que  detecta  el  hecho,  debe  completar  el  Yomulario  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 notificaci6n de eventos adversos sera de 48 horas, y para eventos centinelas 24
horas desde la toma de conocimiento.
Una vez recepcionada la notificaci6n en la unidad de calidad, el encargado de calidad clasificari
los  eventos  seg`in 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.
Fi.nalmente,   la  unidad   de   calidad  programara  "reunion  de   analisis"   con  la  asistencia  del
encargado de unidad correspondiente y de quienes tengan relaci6n con el evento a analizar a fin
de  adoptar  medidas  respecto  de  las  causas  y  las  brechas  de  seguridad  que  pemitieron  la
ocurrencia del EA completando el "Formulario para analisis y planteamiento del plan de mejora"
e  informando  a director del  CESFAM,  Ver Anexo  2.   Posteriormente  se realizara seguimiento
del plan de mejora a travds de formulario para este fin, Ver Anexo 3 .

6.2.- Eventus adversos asociadus al uso de dispusitivus medicos.
Corresponde a todo evento definido en la gufa Nacional de Tecnovigilancia y que se considere
en alguna de las siguientes clasificaciones:

-     Incidente adverso
-     Evento adverso
-     Evento adverso centinela

6.2.I.- Sistema de vigilancia.
Tecnovigilancia:  Vigilancia pasiva basada en la notificaci6n voluntaria de funcionarios ante  la
identificaci6n de un evento adverso asociado a un DM.

6.2.2.- Procedimientus de reporte:
Se ham 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 ham sido designados como "Profesional notificador
de   tecnovigilancia"   quienes,   en   conjunto   con   el   Respousable   de   Tecnovigilancia   y   el
Encargado de Equipus Medicos constituyen el Comit6 de tecnovigilancia.
Frente  a  la  ocurrencia  de  un  evento  o    incidente  adverso    relaciondo  al  uso  de  dispositivos
medicos (DM), cada encargado de unidad que tome conocimiento debe completar el formulario
de  notificaci6n  y  enviar  al  Responsable  de  Tecnovigilancia  (RTV),  el  c`ral  validat  dicho
formulario y enviara notificaci6n al ISP mediante el colTeo tecnoviEilancia@isoch.cl. Dentro de
los siguientes plazos:



`,-CESFAMCo.coliteal..aFamlL..r

CESFAM

C6digo CNIGCL 2.2
Version I

Fecha iunio 2021NUEVA IMPERIAL Vigencia iunio 2026
Mginas 8 de  14

-     En  caso  de un evento  adverso  serio  la comunicaci6n  debera 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 comunicaci6n deberd 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 notificaci6n de  eventos  e  incidentes  adversos  que  ha establecido  el  Instituto  de
Salud  Publica  ISP  incorpora  4  formularios  de  notificaci6n  e  instructivos  qure  se  encuentran
disponibles                     en                     la                    pigina                    WEB                     institucional :
httos//www.isoch.cl/andid/tecnovigilancia/formularios-de-tecnovigilancia/

-     Formulario ANDIDro06: Notificaci6n de Eventos e Incidentes Adversos -Prestaderes de
Salud.

•     Formulario  ANDID-008:  Notificacich  de  Eventos  e  lncidentes  Adversos  -  Fabricante
legal, representante autorizado o importador.

-     Formulario  ANDIDro10:  Notificaci6n  de  Eventos  e  Incidentes  Adversos  Asociados  -
Dispositivos medicos de Diagn6stico in vitro.

-     Formulario  ANDID-012:  Comunicaci6n  de  Acci6n  Correctiva de  Seguridad  de  Campo

ascA).

7.- DISTREUCION
- Direcci6n CESFAM.
• CECOSF.
- Postas de Salud Rural.
- Unidad dental.
- Unidad de farmacia,
- Unided de procedimientos y toma de muestras.
- Unidad de calidad.

8.- REGISTR0 DE CAMBIOS
Version Fecha      del Descripci6n           de           la Responsable Publicado en
que            Semodifica cambio modificaci6n del canbio

9.- REFERENCIAS
- Sistemas de vigilancia y notificaci6n de Eventos Adversos. Nota tecnica.  Superintendencia de
salud, 20 I 1 .
- Norma sobre  seguridad del paciente y calidad de la atenci6n respecto de:  eventos adversos y
eventos centinela. MINSAL, 2012.
• Instructivo para la notificaci6n de sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos, Instituto
de Salud Ptiblica -Ministerio de Salud, 5a edici6n, febrero 2015.
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-Nota T6cnica N°  11 /2018 recomendaciones para la implementaci6n de sistemas de notificaci6n

o reporte de eventos adversos en atenci6n abierta. Superintendencia de salud, 2018.
-Sistema de vigilancia y notificaci6n de eventos adversos y eventos centinelas C6digo GCL 2.3.

Hospital Clinico Regional Dr. Guillermo Grant Benavente. Edici6n N°3,  2019.
- Norma General Tecnica N° 204 sobre seguridad del paciente y calidad de la atenci6n respecto
de seguridad en el uso de los dispositivos medicos: tecnovigilancia, Instituto de Salud Pdblica -
Ministerio de salud, enero 2019.
-  Guia  del  Sistema  Nacional  de  Tecnovigilancia,  Instituto  de  Salud  Pdblica  -  Ministerio  de
Salud,  tercera edici6n, abril 2020.

10.- AUTORES
- Denisse Yafiez Martinez, Cinijano dentista.
- Eduardo Normabuena Ortiz, Quimico famaceutico, encargado de unidad de farmacia.
- Lorena Rarnirez Martinez, Enfemera, jefe de servicios clinicos.

11.-ANEXOS
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ANEX0  1
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ANEXO 2

FORI,iiLAflo PARA ANALisis y pLenTEAunENTO OE piAli bfEioRA

Rperfe:

Fchra deneputE dtl end.________..____.____ __.____                             __

Fcha dE oumaida del ei7enfro

C3fficacidr eel ejerfe:                                                                                      .

JLEstfoaSin ds fa dasifroa5chL-

Ofro prfufe:                                                                                        .___..____

Equ-pedetrab5jopaeanddsdetzEL

R55irm Oil caBo arial=fro.                        ._______.__.____..___ _.~___..

I&5flfficarich dct prchlema de edidadiidrfficedch de lan cirsiH.._                              _.__ __

Plan de arfu:

Adirida]flEafronadacencadapr]blemadscitidnde"xpntrato:___..

____--_-__-------------------------------------------
ResqusirlB: _ ______                                                               IRE:

CedkiinEsdelanaGst5:________._____.____________________:.___

RapENedledeapinenbdeacciames(givca)gadodelaurqu:___..___~._______

___-------------------------------------------------_
Ufflad de caidit__________                                               ..________ _____

Fcha de rfeiin dsi infro: __.____ __                                       ______~____.

Fchademchiarfudelplgr______._____._

Find de lgrlsifelesdeDan de rfuch:                                                _____ ______ __
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ANEXO 3

®J

Iha
¢ESFAM                                    §EGunENve DEL fun DE ME.rota

FedHEngivde caHal i                     ..___...__________ _______...___unill:-_____

ADrimes -                        . §L___NO: _ __Braluaciindeadi`illEEplaffiBrdas_

EE

ACTIVIDAB VIRECAERE

thserraciones:

ngiererznefecha:

LJ

FTan de nriera efwh:

eyloTTVO`

NdiTtmeyfroteRespmsifelEdesgguimientD.
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ANEXO 4
FLu]OGRAMA DE REpORTE DE EVENTos AI]vnRsOs.

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

Funcionario entrega fomulario a
Unidad de calidad

Encargado de calidad convoca a reunion a
Encargado de unidad clinica y otros funcionarios

en conocimiento del Evento
para analisis y elaboraci6n de plan de mejora

(Anexo 2)

Encargado de calidad reaLiza seguimiento del plan
de mejora (Anexo 3)

EA 48 HRS
EC 24 IRS

Infoma a
Direct6r
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