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INTRODUCCION

El Programa de Reactivovigilancia, es el conjunto de actividades que tiene por
objeto la identificacién y cualificaciéon de los efectos indeseados, asociados al uso
de los reactivos de diagnéstico in vitro, asi como a la identificaciéon de los factores
de riesgo o caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos. Asi las cosas,
este Programa se basa en la notificacién, registro y evaluacién sistematica de los
problemas relacionados con los reactivos de diagndstico in vitro, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su
aparicién. Sucede que los efectos indeseados son acontecimientos relacionados con
la atencién recibida por un paciente que tiene o pueden tener consecuencias

negativas, derivadas del uso de un reactivo de diagndstico in vitro.

1. OBJETIVO

Identificar, analizar, gestionar y comunicar los riesgos relacionados con el uso de los
reactivos de diagnéstico in vitro, la gestidén de los efectos indeseados, incluyendo la
estrategia de vigilancia y recolecciéon de informacién, de investigacién y valoracién
de los resultados, reporte al fabricante y autoridad sanitaria y la implementacién de
acciones preventivas o correctivas segun el caso, buscando mejorar la proteccién

de la salud y la seguridad del paciente.
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1.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Afianzar el Programa de Seguridad del paciente minimizando el riesgo de
incidente o evento adverso gracias al conocimiento de los colaboradores sobre el
buen uso de los reactivos de diagndstico in vitro (recepcion, almacenamiento,
uso y disposicion final).

e Integrar la Red de Salud del Centro E.S.E de laboratorio con el laboratorio de
referencia de remisién de muestras especiales al Programa Nacional de
Reactivovigilancia considerando el decreto 3770 de 2004 y Resolucién
2020007532 de febrero 28 de 2020.

e Definir los puntos criticos de control en el manejo de reactivos identificados en la
organizacion.

e Generar los mecanismos para identificar, recolectar, evaluar y gestionar
informacién sobre incidentes adversos o riesgos de incidentes adversos
asociados a los reactivos de diagndstico in vitro usados en el laboratorio

e Garantizar el acceso por parte de los colaboradores a la informacién de los
riesgos asociados al uso de los reactivos y a las medidas de emergencia en caso

de contacto.
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e Garantizar que los reactivos utilizados en la organizacién cumplen con los

requerimientos técnicos esperados y son verificadas estas condiciones antes de

su adquisicion.

e Implementar acciones preventivas y/o correctivas con base en la gestién de

reportes internos y de alertas reportadas por el Invima y otras agencias

internacionales que brinden informacién y permitan el monitoreo de los reactivos

utilizados en la organizacion.

2. ALCANCE

Este programa aplica para los procesos y servicios de la Red de Salud del Centro

E.S.E que por su labor estan involucradas en solicitud, recepciéon, transporte,

almacenamiento, manejo, verificacion y disposicion final de los reactivos de

diagnostico in vitro empleados en la prestacién del servicio de laboratorio clinico de

acuerdo con la reglamentacién normativa actualizada y vigente y aplica desde la

clasificacién, e identificacién de los riesgos asociados al uso de reactivos de

diagnostico in vitro; hasta el reporte y gestién del incidente o evento adverso en el

caso de presentarse en el laboratorio.
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3. DEFINICIONES

Accidn correctiva: Es aquella emprendida para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacién no deseada, con el propésito de evitar que

vuelva a ocurrir.

Accion preventiva: Es aquella tomada para eliminar la causa de una no

conformidad potencial u otra situaciéon potencialmente indeseable.

Dano: Perjuicio que afecta la salud de las personas, por causar lesién transitoria o

permanente, enfermedad o muerte.

Defectos de calidad: Cualquier caracteristica fisica o quimica del reactivo de
diagnéstico in vitro, que no corresponda a las especificaciones técnicas establecidas
por el fabricante y con las que fue autorizado por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos (Invima), en el registro sanitario, o que impida que el

reactivo cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto.

Efecto indeseado: Acontecimiento relacionado con la atencién recibida por un
paciente que tiene o puede tener consecuencias negativas, derivadas del uso de un

reactivo de diagnéstico in vitro.
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Envase primario: Es aquel recipiente o elemento en contacto directo con el
sistema de envase que estando en unién con el contenido, lo protege de la

contaminacién y cambios fisicos durante su vida Uutil.

Envase secundario: Es el recipiente o elemento del sistema de empaque, que
contiene en su interior al envase primario y lo protege de la contaminacién y

cambios fisicos durante su transporte y almacenamiento.

Evento Adverso: Dano no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente

gue ocurre como consecuencia de la utilizacién de un reactivo.

Equipo para diagnodstico: Instrumentos, equipos o aparatos, mecanicos,
eléctricos, electrénicos o légicos (hardware o software) utilizados, entre otros, con
fines de diagndstico quimico, bioldgico, inmunoldgico, que permiten la lectura

objetiva de las muestras y el adecuado registro de soporte.

Formato de reporte: Instrumento mediante el cual quien reporta notifica a la
entidad sanitaria, a su propia institucion y/o al fabricante, sobre un efecto

indeseado asociado al uso de un reactivo.

Incapacidad Permanente Parcial: Se considera con incapacidad permanente

parcial a la persona que, por cualquier causa, de cualquier origen, presenta una
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pérdida de su capacidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, en los términos del

Decreto 917 de 1999 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Incidente: Potencial dano no intencionado al usuario, paciente o al medio
ambiente que podria ocurrir como consecuencia de la utilizacién de un reactivo. Asi
mismo, cualquier circunstancia que suceda en la atencién clinica que, aunque no

genere dafo, en su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencion.

Inserto: Es cualquier material impreso o grafico que acompafe al reactivo de
diagndéstico in vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso,
almacenamiento, componentes, precauciones y toda la informacién necesaria para

el uso seguro y adecuado del reactivo.

PGIRASA: Plan de Gestién Integral de Residuos generados en la atencién en Salud

Programa institucional de Reactivovigilancia: Conjunto de mecanismos que
deben implementar internamente los diferentes actores de los niveles
departamental, distrital y local, para el desarrollo del programa nacional de

Reactivovigilancia.

Programa Nacional de Reactivovigilancia: Conjunto de actividades que tienen
por objeto la identificacién, cualificacién y gestion de efectos indeseados asociados

al uso de reactivos, asi como la identificacién de los factores de riesgo o
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caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos. El Programa Nacional de
Reactivovigilancia se basara en la notificacién, registro y evaluaciéon sistematica de
los problemas relacionados con los reactivos, con el fin de determinar la frecuencia,

gravedad e incidencia de estos para prevenir su aparicion.

Reactivos: Sustancia quimica empleada en el laboratorio clinico para la realizacién
de las pruebas diagnésticas. Los reactivos utilizados en el laboratorio son Reactivos
de diagndstico in vitro y se clasifican de acuerdo con el riesgo en las categorias |, Il

y lll. Fuente: Resolucién 2013038979 de 2013

Reactivo de diagndstico in vitro: Es un producto reactivo, calibrador, elaborado
en material de control, utilizado sélo o en asociacion con otros, destinado por el
fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre, o6rganos Yy tejidos,
principalmente con el fin de proporcionar informacién relacionada con:

e Un estado fisioldgico o patolégico.

¢ Una anomalia congénita.

e La determinacién de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.

e La Supervisién de medidas terapéuticas.

Reactivo de diagndstico in vitro alterado: Se entiende que un producto o

reactivo de diagndstico in vitro se encuentra alterado cuando:
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Se haya sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado, los elementos

constitutivos que forman parte de la composicién oficialmente aprobada o

cuando se le hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o

caracteristicas fisicoquimicas.

e Presente transformaciones en sus caracteristicas fisicogquimicas, microbiolégicas
o funcionales.

e El contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original
total o parcialmente.

¢ De acuerdo con su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las

debidas precauciones.

Reactivo In Vitro Analito Especifico: Denominado "Analyte specific reagents
ASR", corresponde a anticuerpos, proteinas receptoras especificas, ligandos,
secuencias de acidos nucleicos y reactivos similares, que a través de una reaccion
por la unién quimica especifica con sustancias en una muestra se utilizan para
identificar y cuantificar una sustancia quimica individual o ligando en muestras

bioldgicas

Reactivo de diagndstico in vitro fraudulento:
Se entiende por producto o reactivo de diagnéstico In vitro fraudulento cuando:
e Fuere elaborado por un laboratorio o establecimiento que fabrique, almacene o

acondicione y no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o con el

10
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Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA) de
acuerdo con las disposiciones vigentes o que no las estén implementando de
acuerdo con el plan gradual sefalado en el presente decreto.

e No provenga del titular de los registros sanitarios de que trata el presente
decreto, del laboratorio o establecimiento fabricante o del importador, o del
distribuidor, o del que almacene o acondicione que se encuentren autorizados
por la autoridad sanitaria competente.

e Utilice envase o empaque diferente al autorizado.

e Fuere introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales
establecidos en este decreto.

e La marca presente apariencia o caracteristicas generales de un producto
legitimo y oficialmente aprobado, sin serlo.

e No esté amparado con registro sanitario.

Reactivo de diagnédstico huérfano: Son los reactivos de diagndstico in vitro
potenciales, en los cuales no existe un interés de comercializacién por parte de los
laboratorios productores, ya que su desarrollo no presenta un incentivo econédmico

a pesar de poder satisfacer necesidades de salud.

Reactivo de diagndstico in vitro rapido: Son aquellos reactivos de diagndstico

In Vitro que no requieren entrenamiento especializado para su utilizacién, no

utilizan equipos complejos para su montaje y cuya interpretacién y lectura es visual

11
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arrojando resultados cualitativos que se observan ya sea Por intensidad de color,
aglutinaciéon o formacién de anillos, entre otros, destinados por el Fabricante para

ser utilizados directamente por el usuario.

Reactivo de diagndstico in vitro para investigacion: Cualquier reactivo para el
diagnéstico in vitro destinado para llevar a cabo investigaciones efectuadas en un

entorno cientifico y que no tienen como fin su comercializacién.

Reactivo In Vitro Para Diagnodstico De Enfermedades Huérfanas: Son los
reactivos destinados al diagnéstico, pronéstico, seguimiento e investigacién de las

enfermedades huérfanas.

Reactivo para uso in vitro IUO: Es el que se encuentra en la fase de desarrollo

de pruebas.

Reactivo in vitro para uso general en laboratorio: Denominado (General
Purpose Reagent- GPRs), es un reactivo quimico que tiene aplicacién general de
laboratorio, que se utiliza para recoger, preparar y analizar muestras del cuerpo
humano con fines de diagnéstico, y que no estd destinado a una aplicacién de
diagnéstico especifico. De acuerdo a la definicion de la Food and Drug

Administration-FDA que corresponde al documento “Sec.864.4010-CFR-Code of

12
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Federal Regulations Tifle21"y la actualizacién que esa agencia sanitaria realice

sobre la misma. Ejm. Proteinase K Recombinant PCR

Reactivo para uso in vitro RUO: Es el utilizado en investigacién Unicamente, no
estd validado por el fabricante para realizar andlisis cuyo resultados proporcionen

un diagnéstico directo.

Reactivo In Vitro Grado Analitico: Sustancias quimicas con un bajo contenido de
impurezas, las cuales son determinadas y cuantificadas con el objetivo de ser

empleadas en analisis quimicos.

Registro sanitario: Es el acto administrativo expedido por el Invima, mediante el
cual se autoriza previamente a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar o procesar un reactivo de diagndstico in

vitro.
Rotulado: Es toda la informaciéon adherida sobre el producto realizada en forma
impresa, escrita o grafica o de cualquier otro tipo, producida por el fabricante que

acompanfa al envase primario o secundario del reactivo de diagndstico in vitro.

Red de Reactivovigilancia: Estrategia nacional de comunicacién voluntaria y de

trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la

13
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Reactivovigilancia en Colombia, a través de la participacién y comunicacién activa
entre cada uno de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local o

nacional.

Reportes inmediatos de Reactivovigilancia: Reportes de eventos adversos

asociados al uso de reactivos.

Reportes periodicos de Reactivovigilancia: Corresponde al consolidado

trimestral de incidentes asociados al uso de reactivos.

Riesgo: Probabilidad de que un efecto indeseado ocurra.

Senal de alerta: Situaciéon generada por un caso o un nimero de casos reportados

con una misma asociaciéon o relaciéon causal entre un efecto indeseado y el uso de

un reactivo, siendo desconocida o no documentada previamente y que presuma un

riesgo para la salud de la poblacioén.

Sensibilidad: Capacidad del programa de Reactivovigilancia para detectar senales

de alerta de efectos indeseados a nivel nacional.

Test in vitro preparado inhouse "LN HOUSE/LTOS”: Es aquel preparado por

una institucién o laboratorio para su propio uso, por lo tanto no es objeto de

14
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distribucién o comercializacién. Este tipo de test es preparado a partir de reactivos
in vitro analitico, huérfanos, analito especifico, aquellos usados sélo en

investigacién (RUO, 1UO) y los de uso general en laboratorio (GPRs).

Trazabilidad: Mecanismos que permiten rastrear un reactivo a lo largo de su
cadena productiva, desde el proceso de elaboracién hasta el usuario final,

incluyendo su disposicion final.

Vigilancia proactiva: Actividad por medio de la cual se detectan los puntos
criticos en las diferentes etapas del ciclo de vida del reactivo, mediante la

aplicacién de metodologias de gestién de riesgos.

Vigilancia reactiva: (Vigilancia pasiva). Actividad de la vigilancia epidemiolégica
gue busca obtener informacién a partir de los reportes voluntarios o espontaneos,

apuntando a la descripciéon de un incidente o evento adverso que ya ocurrio.

Vigilancia intensiva: BlUsqueda de informacion frente a situaciones de interés en
salud publica, con el animo de establecer las acciones pertinentes que permitan
identificar, gestionar y contener o mitigar los riesgos que puedan amenazar la salud

individual o colectiva de los colombianos.

15
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Vigilancia sanitaria: La Vigilancia Sanitaria comprende las acciones sistematicas
y constantes de captura, andlisis y divulgacion de informacidon estratégica sobre
elementos claves como hechos de alarmas sanitarias, puntos criticos de control de
resultados adversos que alteran la calidad e inocuidad de las cadenas productivas
de bienes y servicios. Esta observaciéon vigilante se desarrolla a nivel de pre-
mercado con base en el cumplimiento de requisitos preestablecidos y buenas
practicas y a nivel de post-mercado con base en reportes de efectos y dafos

asociados al uso y consumo.

4. MARCO LEGAL

Los siguientes lineamientos proporcionan el marco legal de implementacién para el
Programa de Reactivovigilancia.

Decreto 1036 de 2018. Por el cual se establecen los requisitos que se deben
cumplir para la importacién y comercializaciéon de reactivos de diagnéstico in vitro
huérfanos, in vitro grado analitico, analito especifico, los reactivos de uso general
en laboratorio y reactivos in vitro en investigacién utilizados en muestras de origen

humano

Decreto 581 de 2017. Modifica el Decreto 3770 de 2004

16
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Decreto 4725 de 2005. Por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano. Determina el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso
humano. En él se definen, entre otros aspectos, los criterios de clasificacién para
cada dispositivo médico, los requisitos para obtener el registro sanitario de estos
productos, la vigilancia y control de los mismos y las medidas sanitarias aplicables

frente a la contravencion de la norma.
Decreto 3770 de 2004. Por el cual se reglamentan el régimen de registros
sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndstico in vitro para

examenes de especimenes de origen humano.

Resolucion 132 de 2006. Por la cual se adopta el Manual de Condiciones de

Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos de Diagndstico In Vitro.

Resolucion 1229 de 2013. Por la cual se establece el modelo de inspeccién,

vigilancia y control sanitarios para los productos de uso y consumo humano.

Resolucion 2020007532 de Febrero 28 de 2020. Por la cual se modifica el

Programa Nacional de Reactivovigilancia.

17
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Red de Salud del Cantro £.5.E.

Resolucion 3100 de 2019. Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcién de los Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion
de los servicios de salud y se adopta el Manual de inscripcién de Prestadores y

Habilitacion de Servicios de Salud.

Resoluciéon 1405 del 2022. Por medio de la cual se estructura e implementa el
estandar semantico y la codificacién para los dispositivos médicos de uso humano y

reactivos de diagndstico in vitro

5. RESPONSABILIDADES
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Cé6digo: APD-PR-001

( (&)
ap PROGRAMA DE Fecha de entrada

en vigencia:
Salud &Sﬂd REACTIVOVIGILANCIA 17/10/2024

Centro

Red de Salud del Cantro £.5.E.

ACREDITACION

Version 03 ENSALUD
Cadigo 53

5.1. REACTIVOVIGILANCIA ACTIVA

Documento

Item | Responsable Actividad Relacionado

Realizar  apropiacion de los
conceptos y herramientas
requeridas para la identificacidn,
analisis, gestiébn y comunicacién

1 Reggtrinvlg\e/igﬁan de los riesgos rglacionaqlos con el Acta; /de los respectivos
cia uso qle los reactl}/,os de diagndstico| comités
in vitro, la gestion de los efectos
indeseados, y la implementacién
de  acciones preventivas o}
correctivas segun el caso.
Definir los puntos criticos de
control identificados en el ciclo de
vida del reactivo de diagnédstico in
Comité de é/;tdrg yusgn?;:r elﬁgsaizx:jo!:gfgs eg Puntos Criticos de
2 Reactlvagllan reducir los riesgos relacionados con Contrql N Erpgrama de
Cia Reactivovigilancia

los mismos. Ajustar los riesgos
identificados de acuerdo con las
necesidades o a los cambios
presentes en la organizacion.

Formato Evaluacién de
. . roductos para

Evaluar los diferentes reactivos de gd uisiciénp
diagnéstico in vitro (RDIV) a través 9
de validaciones o verificaciones

. . P Formatos de verificacién
Gestion de para garantizar las caracteristicas

. o X - vali ion mét
3 insumos técnicas requeridas 'y  emitir / validacion de metodos
n t técni | ar o
CONGEDPLO ecnico  al  area de GLO-F-016 Criterios de
suministros para la adquisicién de S
Evaluacion para
estos. Ay
selecciéon de
proveedores
istem . .
Siste 3 de Evaluar los diferentes reactivos
Gestion utilizados or el ersonal de
Ambiental. manejo inteEno para garantizar las Formato Evaluacién de
. PR . r t r
4 Se SuGri(Ojlgd caracteristicas técnicas requeridas gdoilijsciccignpa a
9 y y emitir concepto técnico al area q
Salud en el de suministros para la adquisicion
Trabajo P 9

de estos.
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https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8960&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8960&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8960&proceso_asociar_id=6073

G A

Cé6digo: APD-PR-001

Fecha de entrada

PROGRAMA DE en vigencia:
Salud sScl REACTIVOVIGILANCIA 17/10/2024
Centro (- T
e Versién 03 —
Codigo 53
Item | Responsable Actividad Documento

Relacionado

Gestién
ambiental

Realizar la descripcidon del manejo
apropiado (almacenamiento,
incompatibilidades, efectos para la

salud, consejos de prudencia) a
través de la matriz de
compatibilidad de sustancias

quimicas y matriz de inventario de
sustancias quimicas (Nombre, Color
de Seguridad, Caracterizacion,
Pictograma Naciones Unidas-UN,
GRE, Pictograma SGA, Palabra de
Advertencia, Frases H, Frases P,
Efectos a la Salud, IARC, Efectos
Ambientales Potenciales,
Proteccién Respiratoria, Proteccion
Piel)

Matriz de inventario de
sustancias quimicas.

Matriz de compatibilidad
de sustancias quimicas.

Capacitacion de uso de
matriz de
compatibilidad y de
inventarios de
sustancias quimicas.
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G A

Cé6digo: APD-PR-001

PROGRAMA DE

Fecha de entrada

en vigencia:
Salud sel REACTIVOVIGILANCIA 17/10/2024
Centro ACREDITAGION
. Versién 03 ENSALUD
Codigo 53
Item | Responsable Actividad RDocu!nento
elacionado
Realizar chequeo de las
condiciones de los reactivos/
dispositivos médicos al momento
de la recepcién en bodega central.
Cuando la temperatura de los
productos recibidos no sea la
apropiada se realizard devolucién
inmediata del producto. En los
casos en los que al recibir en el
almacén un reactivo / dispositivo| GLO-F-011 Devolucién
médico, este no cumpla con las| de medicamentos e
Coordinador de | condiciones de cantidad, | insumos vencidos, en
compras y/o productos solicitados o su fecha de| mal estado o préximos
6 inventarios - vencimiento esté préxima, de| avencer
Auxiliar de acuerdo con la negociacién
bodega. existente con el proveedor se| GLO-F-045 Devolucién

aceptard parte del producto o se
realizara su correspondiente
devoluciéon. En ambos casos se
debe dejar registro en el formato
de verificacién del producto (ver
adjunto). Si este es recibido en el
laboratorio deberd informarse al
area de compras y en caso de
aceptacion de producto la lider es
quien da el aval al area de
compras.

de insumos a
proveedores
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https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8989&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8989&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8989&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=12037&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=12037&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=12037&proceso_asociar_id=6073

G A

Cé6digo: APD-PR-001

Fecha de entrada

PROGRAMA DE en vigencia:
Salud sScl REACTIVOVIGILANCIA 17/10/2024
Centro ACREDITACION
B Versién 03 —
Item | Responsable Actividad :;;z::ﬁ::l%
Realizar chequeo de las

Auxiliar de sede
manejo
almacén/

7 Bacteridlogo/
Profesional
encargado del
area

condiciones de los reactivos al
momento de la recepcién en sede.
Cuando la temperatura de los
productos recibidos no sea |la
apropiada se realizard devolucién
inmediata del producto. En los
casos en los que, al recibir un
reactivo, este no cumpla con las
condiciones de cantidad,
productos solicitados o su fecha de
vencimiento esté préxima, de
acuerdo con los requerimientos del
receptor o a las necesidades de la

sede se aceptara parte del
producto o se realizard su
correspondiente devolucién. En

ambos casos se debe chequear el
documento que adjunta
suministros donde discrimina el

pedido y se debe notificar
inmediatamente a través de
correo la situacién. En caso de

aceptacion de producto es la lider
de apoyo diagnostico quien da el
aval al drea de compras.

GLO-F-012 Registro de
Control de Fechas de
Vencimiento e Invima

GLO-F-049 Acta de
recepcion
administrativa y técnica
de medicamentos,
dispositivos médicos y
reactivos
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https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11523&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11523&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11523&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8956&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8956&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8956&proceso_asociar_id=6073

Cé6digo: APD-PR-001

Fecha de entrada

G A

PROGRAMA DE en vigencia:
gl &% REACTIVOVIGILANCIA 17/10/2024
I Versién 03 A—
Codigo 53
Item | Responsable Actividad Docu!nento
Relacionado
Garantizar y verificar que los
reactivos sean almacenados de
manera apropiada en las bodegas
de tal forma que:
1.En las areas de almacenamiento
se pueda realizar la limpieza, sin e
Coordinador de poner en riesgo la integridad del 'qurl:\ Fe?gtircaontrol de
compras y/o producto. Hum%dad Amziental
inventarios - |2.No se dificulten las labores de S
o e . para Servicios con
Auxiliar de limpieza de estas areas (por in\ Ras
8 bodega - Lider ejemplo, pisos, paredes) ni las
de apoyo tareas de mantenimiento. .
diagnostico/ |3.Permitan el desplazamiento de S(;AnFt-rlz)-lotze?nRee?'::ctlj(r)ad;e
bacteriélogo- personas y el movimiento de N P
T g . evera
auxiliar, segun materiales.
aplique. 4.Se verifica que las condiciones de ., :
temperatura de almacenamiento, (Segun aplique)
humedad relativa y cadena de
frio al momento de transporte (si
es requerido) se cumplan acorde
a las especificaciones de cada
reactivo.
Lider de GAF-F-008 Control de
servicio/ . Temperatura y
Bacteridlogos, g;)enatgolar Ij‘;’ conceilllcr:rl]c;r(l:eeﬂaslneierl]?g Humedad Ambiental
auxiliar de . para Servicios con
, (temperatura y humedad relativa)
9 enfermeria, | fabri Insumos
enfermerad (rjecomenda;das plgr el alérlcarllte
citélogos - reuafgtri]f/((e)s a utilizacion de los| Gap 026 Registro de
patdlogos, ' control temperatura de
segun aplique. Nevera
Lider de Verificar continuamente la fecha de| GAF-F-107 Disposicién
servicio/ vencimiento de los reactivos de| final de medicamentos,
/bacteriélogos/ |diagnédstico in vitro y su integridad; | dispositivos médicos,
auxiliar gestionar la destruccién o| reactivos y/o insumos
10 citélogos y desnaturalizacién técnica de los
enfermeria, |reactivos de diagndstico in vitro| GAF-F-013 Entrega de
enfermeras, |notificando y realizando el envio de| residuos farmaco
patdélogos, estos productos al darea de| reactivos
segun aplique. |suministros
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https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=12039&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=12039&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=12039&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8988&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8988&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8988&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11600&proceso_asociar_id=6120
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11600&proceso_asociar_id=6120
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11600&proceso_asociar_id=6120
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&documentoid=11594&transicionid=72
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&documentoid=11594&transicionid=72
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&documentoid=11594&transicionid=72
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11600&proceso_asociar_id=6120
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11600&proceso_asociar_id=6120
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11600&proceso_asociar_id=6120
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&documentoid=11594&transicionid=72
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&documentoid=11594&transicionid=72
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&documentoid=11594&transicionid=72

G A

Salud SCl
Centro (2

Cé6digo: APD-PR-001

PROGRAMA DE
REACTIVOVIGILANCIA

Fecha de entrada
en vigencia:

17/10/2024

ACREDITACION
EN SALUD

Codigo 53

Version 03

Item | Responsable

Actividad

Documento
Relacionado

lider de
compras y

Gestion
Ambiental

11

Retirar y coordinar la disposicién
final de los reactivos de diagndstico
in vitro que han sido objeto de la
notificaciéon sanitaria, asi como de
los reactivos vencidos y
deteriorados, segun ficha técnica y
Matriz de inventario de sustancias
guimicas

GAF-F-107 Disposicion
final de medicamentos,
dispositivos médicos,
reactivos y/o insumos

Plan de Gestidn Integral
de Residuos por sede
GAEF-PL-001 PGIRHS
Primitivo Iglesias
GAEF-PL-002 PGIRHS IPS
Diego Lalinde
GAE-PL-003 PGIRHS IPS
Primitivo Crespo
GAEF-PL-004 PGIRHS IPS
Obrero

GAEF-PL-005 PGIRHS IPS
Belalcazar

GAF-PL-006 PGIRHS IPS
Bretana

GAEF-PL-007 PGIRHS IPS
Cristébal Colon GAF-PL-
008 PGIRHS IPS
Panamericano
GAF-PL-009 PGIRHS IPS
Alfonso Young
GAEF-PL-010 PGHRIS IPS
Divino Nifio
GAF-PL-011 PGIRHS IPS
Luis H Garcés
GAF-PL-012 PGIRHS IPS
Primavera

GAEF-PL-013 PGIRHS IPS
Aguablanca
GAF-PL-014 PGIRHS IPS
Rodeo

GAEF-PL-015 PGIRHS IPS
Santiago Rengifo
GAF-PL-016 PGIRSH IPS
Doce De Octubre
GAEF-PL-017 PGIRHS Pool
de ambulancias
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https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9495&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9495&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9503&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9503&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9502&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9502&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9501&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9501&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9506&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9506&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9505&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9505&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9504&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9504&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9509&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9509&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9508&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9508&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9507&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9507&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9507&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9510&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9510&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9500&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9500&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9499&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9499&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9498&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9498&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9497&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9497&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9496&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9496&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9494&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=9494&proceso_asociar_id=6070
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8988&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8988&proceso_asociar_id=6073
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=8988&proceso_asociar_id=6073

Co

Cédigo: APD-PR-001

Fecha de entrada

PROGRAMA DE en Vigencia:
Salud sel REACTIVOVIGILANCIA 17/10/2024
Centro ACREDITACION
o Versién 03
Codigo 53
Item | Responsable Actividad Docu!nento
Relacionado
Pagina Web:
Reportar las alertas detectadas a ) A
Comité de través del Invima e informar las gfzta?srééas?rﬁ)ﬁér:j\flc?rigr?:og
12 Reactwpwgﬂan acciones c.orrectlvas y/o _productos-biologicos
cla. preventivas a implementar a las
areas o sedes implicadas. Actas de Reunién
Lista de asistencia a
reunion general
(documento externo)
Realzar sodalizecin 2 las P2e2 | GCE£-148 Registo de
Comite de consignada en la matriz de aygtencia a
13 Reactl\c/ic;wgllan inventario de sustancias quimicas capacitacion.
2 los reactivos en uso. - o 12908 | GCE-F-016 Registro de
X asistencia a reunion
Actas de reunién Comité
de Reactivovigilancia
. . . Actas de reunién Comité
Reallzar. reuniones blmest(a! paral o Reactivovigilancia
fortalecimiento de Ila vigilancia
activa. .
Comité de Incluir actividades de mejora, GCE-F-016 Registro de
. ey . : asistencia a reunién
14 | Reactivovigilan [cuando se  requiera. Dichas
Cia actividades deben estar Lista de asistencia a
documentadas como resultado del .
analisis de los efectos indeseados Egggtljorgegnigeéi’lerno)
identificados.
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https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=10765&proceso_asociar_id=6608
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=10765&proceso_asociar_id=6608
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11880&proceso_asociar_id=6060
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11880&proceso_asociar_id=6060
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11880&proceso_asociar_id=6060
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11880&proceso_asociar_id=6060
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11881&proceso_asociar_id=6060
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11881&proceso_asociar_id=6060
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11881&proceso_asociar_id=6060
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=10765&proceso_asociar_id=6608
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=10765&proceso_asociar_id=6608
https://app.invima.gov.co/alertas/medicamentos-productos-biologicos
https://app.invima.gov.co/alertas/medicamentos-productos-biologicos
https://app.invima.gov.co/alertas/medicamentos-productos-biologicos

Co

Cé6digo: APD-PR-001

Fecha de entrada

PROGRAMA DE en vigencia:
Salud sel REACTIVOVIGILANCIA 17/10/2024
Centro e
o Versién 03 ;,_5
odigo
5.2. REACTIVOVIGILANCIA PASIVA
PASO | RESPONSABLE ACTIVIDAD DOCUMENTOS
Actas de reunién
Realizar consulta mensual en la gg;nc';igfi ilancia
pagina web del Instituto Nacional de 9
Vigilancia de Medicamentos vy| ,. . .
Alimentos www.invima.gov.co de tésjﬁigﬁ a:'rfé?anlc'a a
alertas e informacién sobre (documegnto exferno)
seguridad en el uso de reactivos de
Comité de diagndstico in vitro, la cual tiene .
1 Reactivovigilanc | como fuente agencias sanitarias de Secggégelr?cgeg'suo
ia referencia. Cuando aplique alguna reunion
alerta debe registrarse la
investigacién del caso asumida por
D : . GLO-F-046
la organizacién, las directrices a o
suministrar a los colaboradores y \S/ie%:'rr:;'iggto alertas
realizar el seguimiento apropiado a (rr?edicamentos
las actividades establecidas. dispositivos médicos,
reactivos e insumos)
Identificar el evento adverso
relacionado con reactivos de
diagnéstico in vitro. Lecciones aprendidas
ABC reactivovigilancia
NOTA: Reporte ante la mas minima
sospecha de que el reactivo de|lInstructivo para el
2 Todo el personal diagnéstico in vitro pueda ser un |reporte de indicios de
factor contribuyente segln el |atencién insegura
cuadro clinico del paciente. (Hospital Seguro)-
Informar al comité y reportar en el | GCE-I-004
modulo de hospital seguro en
servinte o a través de PQRS
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https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=10765&proceso_asociar_id=6608
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=10765&proceso_asociar_id=6608
http://www.invima.gov.co/
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Para el analisis del evento/incidente
investigar las condiciones que
llevaron a la aparicién de este,
indagar sobre los puntos criticos de
control que fallaron dentro de la .
organizacién y que pudieron influir Irgztorl;étlg(e) i?w?:lri?:isls de
en la aparicion de este, Dejar S
s : o atencidn inseqgura
Comite de registro del evento/incidente (Hospital Sequro) -
3 Reactivovigilanc | relacionado ~ con  reactivos  de|~~F" ~oa
ia /Persona que |diagndstico in vitro. Revisar matriz
identifica evento | de inventario de  sustancias

guimicas (de utilidad si el evento
adverso afecté la salud de los
colaboradores o al medio ambiente).

NOTAS: Utilice por cada paciente

un formulario, realice una narraciéon
cronolégica de los eventos que se
presentaron.

Matriz de
compatibilidad de
sustancias quimicas.

Comité de
Reactivovigilanc
ia

Analizar los eventos adversos
relacionados con reactivos de
diagnostico in vitro, establecer plan
de mejora requerido y realizar
seguimiento a estas actividades.

Instructivo para el
reporte de indicios de
atencién insequra
(Hospital Seqguro) -
GCE-1-004

Actas de reunién
Comité de
Reactivovigilancia

Lista de asistencia a
reunion general
(documento externo)

GCE-F-016 Registro
de asistencia a
reunion
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https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11089&proceso_asociar_id=6083
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11089&proceso_asociar_id=6083
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11089&proceso_asociar_id=6083
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11089&proceso_asociar_id=6083
https://sgi.almeraim.com/sgi/secciones/?a=documentos&option=ver&actual&documentoid=11089&proceso_asociar_id=6083
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Actas de reunidn
Comité de
Reactivovigilancia
Exponer el analisis realizado a los
Profesional reportes de eventos adversos| Lista de asistencia a
5. encarqado relacionados con reactivos de| reunién general
9 diagnéstico in vitro en el comité de| (documento externo)
Seguridad del Paciente.
GCE-F-016 Registro
de asistencia a
reunién
6 Aprobar y realizar seguimiento a los Plan de Meiora
' planes de mejora definidos. J
7 Comunicar lecciones aprendidas a Comunicado interno
' las partes interesadas
. Actas de reunion
Comité de Comité de
Seguridad del Reactivovigilancia
Paciente . A R
e naicador 9@ Lista de asisencia
8. reactivos de diagnéstico in vitro Eggzbor:\]egnetgeeri’lerno)
para la toma de decisiones.
GCE-F-016 Registro
de asistencia a
reunion
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Reportar ante el INVIMA
(reactivovigilancia@invima.gov.co)
e Evento adverso relacionado con
los reactivos de diagndstico Jin|Formato de Reporte
vitro, de manera inmediata vy |de Efectos Indeseados
Profesional nunca superior a los cinco (5) dias | Reactivos de
designado para calendario siguientes al | Diagnéstico “in vitro”
9. el reporte conocimiento de la situacion. (RDIV)

e Los informes periddicos se _
reportaran trimestralmente, con el | Reporte Trimestral de
consolidado de los reportes de |Efectos Indeseados del
efectos indeseados, relacionados |INVIMA
con los reactivos de diagndstico in
vitro, a través de la pagina del
INVIMA

6. TALENTO HUMANO REQUERIDO

Bacteridlogo: con el conocimiento para verificar, realizar e informar todo lo
relacionado con los reactivos in vitro utilizados en el laboratorio, realizando

informes de manera oportuna.

Auxiliar de laboratorio: encargado del Kardex, con capacidad de verificar que

todos los reactivos que ingresan al laboratorio estan en las condiciones requeridas

para su uso, y con la temperatura ideal y ademads la semaforizacién respectiva.
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Todo el personal del laboratorio tanto profesionales como auxiliares esta

capacitados para informar de manera oportuna la alteracién si se da el caso de un

reactivo in vitro.

Lider de seguridad del paciente: que estara pendiente de cualquier incidente

para ser notificado a la lider del programa.

Lider de compras: encargada de recibir y verificar de manera oportuna los

reactivo in vitro que ingresan a la institucion.

7. MATERIALES, INSUMOS Y EQUIPOS REQUERIDOS

¢ Insumos de papeleria o
e Formatos, procedimientos y J
manuales relacionados en el

desarrollo del programa

8. DESARROL

Equipos de computo

Aplicativos de informacion de uso

institucional

LO
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8.1. CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

La clasificacién de los reactivos de diagnéstico in vitro se debe basar en el riesgo
sanitario, Categoria Il (alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria | (bajo
riesgo), teniendo en cuenta el conocimiento, entrenamiento, tecnologia, analisis e
impacto del resultado, de acuerdo con lo siguiente:

Categoria I: Incluye los siguientes reactivos de diagnéstico in vitro:

1. Medios de cultivo. 3. Materiales colorantes.
2. Componentes de 4. Soluciones diluyentes,
reposicion de un tampones y lisantes.
estuche. 5. Soluciones de lavado.
Categoria IlI: Incluye los reactivos de diagndstico in vitro que estén relacionados

con las siguientes areas:

1. Biologia Molecular. 7. Microbiologia. 12.Células de rastreo

2. Endocrinologia. 8. Coproparasitologia. de

3. Téxico- 9. Coagulacién. inmunohematologia.
Farmacologia. 10.Gases sanguineos. 13.Pruebas de auto

4. Quimica sanguinea. Reactivos diagnéstico y

5. Hematologia. 11.Uroanalisis. autocontrol.

6. Inmunologia.
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Categoria lll: Incluyen los siguientes de diagndstico in vitro:

1. Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y érganos para trasplante.

2. Usados para asegurar compatibilidad inmunolégica de sangre y demas tejidos y
dérganos para trasplante.

3. Usados para diagnéstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de
peligrosidad para la vida en la poblacién general colombiana, incluyendo las
pruebas rapidas. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 3° Clasificacién de los

reactivos de diagndstico in vitro.)

La Categoria Il incluye todos los reactivos de diagndstico in vitro que no estén

especificamente relacionados en las Categorias | o IlI.

La Sala Especializada de Insumos para la Salud y Productos Varios de la Comisién
Revisora, podra conceptuar sobre los reactivos de diagndstico in vitro sujetos a
cualquier registro sanitario, teniendo en cuenta las reglas de clasificacién descritas

en el articulo 42 del decreto 3770 del 2004.

8.2. REGLAS DE CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN

VITRO
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En el contexto del sistema de clasificacién basado en el riesgo, el término "agente
transmisible" se refiere a agentes infecciosos convencionales tales como bacterias,

virus, hongos y protozoos, asi como a priones. No incluye rasgos genéticos.

La clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro se realizard de acuerdo con

las siguientes reglas:

Regla 1: Reactivos de diagndstico in vitro utilizados para el tamizaje de donantes
con respecto a agentes transmisibles. Se clasifican como Categoria Il los reactivos
de diagnéstico in vitro utilizados para detectar la presencia o exposicién a un
agente transmisible en la sangre, componentes de la sangre, derivados de la
sangre, tejidos u organos para determinar su seguridad para transfusién o
trasplante.

Regla 2: Reactivos de diagndstico in vitro utilizados para determinar el estado
inmune y el estado y manejo de la enfermedad con respecto a agentes
transmisibles.

Se clasifican como categoria llI:

* Los reactivos de diagndstico in vitro para detectar la presencia o la exposicién a

un agente transmisible que cause una enfermedad peligrosa para la vida y

exista alto riesgo de propagacién en la poblaciéon colombiana.
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* Los reactivos de diagnéstico in vitro para detectar la presencia o la exposicién a
un agente transmisible que cause una enfermedad congénita que sea peligrosa

para la vida de la descendencia del individuo infectado.

Regla 3: Reactivos de diagnéstico in vitro para tipificacién inmunoldgica en
transfusiones y trasplantes. Se clasifican como categoria Il los reactivos de
diagndstico in vitro utilizados para la tipificaciéon basica (Anti A, Anti B, Anti AB y D)
o de tejidos para asegurar la compatibilidad inmunolégica de la sangre, los

componentes sanguineos, los tejidos u drganos para transfusién o trasplante.

Regla 4: Cuando las reglas del 1, 2 o 3 no se apliquen al reactivo de diagndstico in
vitro este sera clasificado como de clase | o Il segun el caso. Siempre que un kit
contenga varios reactivos de diagndstico in vitro sera clasificado de acuerdo con el

reactivo con mas alto riesgo que contenga el kit.

8.2.1.Clasificacion de los reactivos para investigacion, de acuerdo con el

Decreto 1036 de 2018

En el decreto 1036 de 2018 se describen las definiciones indicadas en el inicio de
este programa sobre los reactivos de diagndstico in vitro huérfano, reactivo in vitro
analito especifico, reactivo in vitro grado analitico, reactivo in vitro para diagndstico

de enfermedades huérfanas, reactivo in vitro para uso general en laboratorio y
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reactivo in vitro usado solo en investigacién. A continuacién, se describe coémo se

agrupan estos Ultimos reactivos de acuerdo con el decreto en mencién:

8.2.2.Clasificacion de efectos indeseados con reactivos de diagndstico In

Vitro

Evento adverso: Dafno no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente
gue ocurre como consecuencia de la utilizacién de un reactivo de diagnéstico in

vitro.

Incidente: Potencial dano no intencionado al usuario, paciente o al medio
ambiente que podria ocurrir como consecuencia de la utilizacién de un reactivo de
diagnéstico in vitro. Asi mismo, cualquier circunstancia que suceda en la atencién
clinica que, aunque no genere dafo, en su ocurrencia incorpore fallas en los

procesos de atencion.

8.3. PROCESO DE |INSCRIPCION A LA RED NACIONAL DE

REACTIVOVIGILANCIA
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El Laboratorio ratifica su intencién de participar en la RED NACIONAL DE
REACTIVOVIGILANCIA y el compromiso de compartir y participar de las actividades
gue dentro de esta se genere, por ende, los representantes de la organizacion
estardn debidamente inscritos a la Red Nacional de Reactivovigilancia,
procedimiento que se realiza diligenciando la informacién solicitada a través del
link:

https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/faces/inscripcion.xhtml

Es necesario contar con informacidn de razén social, NIT, teléfono, direccidn,
complejidad, correo electrénico de la sede para poder diligenciar el formato. Asi
mismo, en caso de que no lo realice directamente la persona seleccionada como
representante, se necesitaran sus datos: nombres y apellidos completos, nimero de

identificacion, correo electrénico, nUmero telefénico, cargo y profesion.
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Calidad y seguridad del reacfive, apoyd diogndstico efectivo.

I_r)y_l_!(_rj'\_g (2 GOEIERND DE COLOMEIA

Inscripcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia por parte de los actores del programa

Modalidad de Inscripcion

Seleccione el fipo de organizacion a la cual pertensce Cual modalidad?

Selecciong -

Informacion de la Inscripcion

Nombre ¢ Razén Social NIT

Naturalzza Selectione. |\ Nivel de Complejidad Seleccione..

Direccin de la Correo Electrénico

Organizacién corpoTative

Fais e Departamento Ciudad & Municipio
Teléfono Extensién ' Fax

Informacion del Solicitante

Nombre(s) y Apesdols) Némero de identifcasién

i Selecione. | =

Carge Ares de ls Organizacidn = Ia que
perensce

Direceidn de Taléfono de domiciin

Correspondencia

Celular Digite &l comen eksctrdnics
personal

Pais ro— Departaments Ciudad & Municipio

Fuente: INVIMA

Para el proceso de registro y activacién de la cuenta de usuario (inscripcién de
reportes on-line) que va a permitir reportar ante al Programa Nacional de
Reactivovigilancia de manera oportuna y en tiempo real los Eventos e Incidentes
Adversos Serios relacionados con los reactivos, las representantes de cada
laboratorio deben ingresar al link:

https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
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[OF “ W tips://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb,

~ [E 9% e D ﬁ| Q, Buscar

Al dar clic

inscripcion:

Reactiv(@)Vigilancia

Calidad y seguridod del reactiva, opoyd dicgnastico efectivo

Invifiica  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Usuario | I
Contrasefia i i
I Ingrasar l
Registrarse en programa Recordar Contrasefia
Manual:

Instructivo para registrarse en el aplicativo 9

Tutorial:  Videotutorial de Ayuda 2

Fuente: INVIMA

en la ventana de registro, da ingreso a la pagina para hacer la
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Reactiv(@) Vigilancia

Calidad y seguridod del reactivo, apoyd dogndstico efactive
Invifise  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Proceso de Activacion
Siga la=s siguientes instruccicnes de activacitn de su cusnta =n Enea para 2l acceso a los formularios de reporta.
1. s @ué necesitara para activar su cuenta en el Programa Nacional de Reactivowvigilancia?
1.1 Para Inkslar el proceso os regisiro recusnce gue LiSted, GeDerd perenecer 3 un cargo directvg o gerenclal en su Organizackn
1.2 Designar un profesional competents Nespansanie del POgrama NstRucions] INDIMEcion 0poruna, versz y corfizoke 3l Sistema Imfnmatioo del VLA
1.3 Compromisa con &l Programa Nackeal de Resctuongilancia
2. Pasos para la Creacién de la Cuenta

Todos los campos enlitacos s0n o2 caligatori diligencizmisnto

2.1 Dinigencle sus 43105 personales:

Cadulz Momones y apellioes:

Tekmn Comeo elecininico personal

22 Diigencie los 42905 de 12 empresa donde 1E00ra

MR Nomiore g 13 empresa

Pak: Sekothne | v Departameno Chudad
Direceion Tk
Caorren slectndnilcn Carga sesempefiat

cOrporathe:

23 Cres e IMO0UFES LN ROMINES 02 LSS0 permanents en ol campo “Nomone de ususrky’ L3 seleocion debe cumplir s sigulentes raquisBos:
- D SMpEZar por una ks

- Deida comener 3l Menos & Caracienss maima 30

- Mo 0202 Inciulr espEcios Nl Caracienes especiales (slempio #0)

NotE: £l nomone de UEUEo oebe CuTpiln 1000s 105 GrRenics para continuar con el sigulents pEso.

Fuente: INVIMA

Una vez se active la cuenta, puede hacer uso de esta herramienta para el reporte
de Eventos e Incidentes Adversos Serios relacionados con reactivos ingresando con
el usuario definido, asi como el reporte en cero cuando no se presenten incidentes

en el periodo establecido.

La informacién de usuario y contrasefa se debe ingresar a la matriz base de datos
vigilancias INVIMA y reporte trimestral, con el fin de que esté disponible la

informacién para las personas que lo requieran.
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¢COMO SOLICITAR LA ACTUALIZACION DE DATOS? Mediante correo electrénico a
reactivovigilancia@invima.gov.co, relacionar la Siguiente informacién para tramitar

la actualizacidn:

OBLIGATORIO:
- Nombre del establecimiento (prestador de servicios de salud, importador,
fabricante, ente departamental)

- NIT

Especifico De Acuerdo Con La Actualizacion A Solicitar
- Referente de Reactivovigilancia:
o Nombre completo y numero de identificacion del referente inscrito
inicialmente.
o Nombre completo, identificacién, profesiéon, cargo, nimero de teléfono,
correo electronico del nuevo referente.
o Correo electrénico corporativo
o Correo electrénico del referente
o Direccién del establecimiento (Referenciar la direccidn inscrita inicialmente)

o Numero de contacto (fijo, celular)
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8.4. COMITE DE REACTIVOGILANCIA DEL LABORATORIO RED DE SALUD

DEL CENTRO E.S.E.

El comité de Reactivovigilancia tiene como objetivo principal garantizar la aplicaciéon

del Programa de Reactivovigilancia en la organizaciéon. Este comité es guiado por el

Lider de Apoyo Diagnostico y esta conformado por un equipo interdisciplinario que

se relne mensualmente. Los soportes de reportes y andlisis de los indicadores,

efectos indeseados (eventos adversos e incidentes) y capacitaciones quedan en el

sistema de informacion documental para posterior consulta

Entre sus funciones estan:

1)

2)

4)

Asegurar el funcionamiento del programa de Reactivovigilancia.

Garantizar que todo reactivo que sea puesto en uso haya sido aprobado.

Revisar alertas sanitarias generadas por el INVIMA o el proveedor de reactivos.
Realizar seguimiento a las acciones implementadas frente a las alertas
sanitarias de reactivos.

Realizar seguimiento a los resultados de las evaluaciones de proveedores de
reactivos y asegurar la toma de acciones de acuerdo con los mismos.
(semestral)

Verificar que el personal involucrado ha sido entrenado en los riesgos asociados

al uso de los reactivos.
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7) Garantizar la toma de acciones oportunas y adecuadas frente a
desabastecimiento y problemas de desempeno de reactivos.
8) Realizar analisis y gestidn de eventos e incidentes adversos asociados al uso de
reactivos
9) Garantizar el oportuno reporte obligatorio ante el INVIMA de eventos e

incidentes adversos.

8.5. REPORTES

Reporte Inmediato: En caso de presentarse un evento adverso relacionado
con los reactivos de diagndstico in vitro, se debe realizar el reporte al INVIMA de
manera inmediata y nunca superior a los 5 dias calendario, siguiente al

conocimiento de la situacién. Se realiza online a través de la pagina del INVIMA:

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

Se debe seleccionar: Reporte de Efectos Indeseados Reactivos de

Diagndstico In Vitro

Reporte periddico: Es realizado con la informacién de los reportes de
incidentes con reactivos para diagndstico In Vitro, este reporte debe ser enviado

trimestralmente al INVIMA, en las siguientes fechas:
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TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

Primer Trimesire Enero a Marzo Los primeros ocho (B) dias calendanio del mes de Abil
Sequndo Trimestre Abril 2 Junio Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Julio
Tercer Trimestre Julio a Septiembre  |Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre
Cuario Trimestre Octubre a Diciembre|Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO Y
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

Fuente: INVIMA

Todo el personal gque participe en el manejo, verificacién y disposicion final de los
reactivos de diagndstico in vitro empleados en la prestacién del servicio de
laboratorio que identifigue o tenga conocimiento de que un reactivo de diagnéstico
in vitro causd o es sospechoso de causar un evento o incidente adverso debe
reportarlo ante los responsables del programa de Reactivovigilancia designados por

la organizacion.

8.5.1.Reporte periodico al Comité de Reactivovigilancia

El registro de alertas, incidentes y eventos adversos asociados a reactivos sera
expuesto en el Comité de Reactivovigilancia de manera mensual en las reuniones
del comité. En estos registros se incluyen los riesgos identificados por el personal
del laboratorio y reportados voluntariamente a través del médulo reportemos o

través de la plataforma de PQRS.
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8.6. SOCIALIZACION DE ALERTAS POR REACTIVOVIGILANCIA

Frente a las alertas comunicadas por el proveedor o detectadas a través de la

pagina del INVIMA, la lider o personal del comité de Reactivovigilancia realizara las

siguientes acciones, segun apliquen:

Indagar con el area de suministros si se cuenta con inventario del reactivo
implicado en la alerta, durante qué periodo y en que sedes de proceso.

Revisar en el laboratorio el desempefio del reactivo (CCl y CCE) en el periodo
senalado.

Solicitar a los proveedores profundizar informacién de la investigacion
desarrollada con base en la alerta, cuando sea necesario.

Registrar la alerta investigada en el formato GLO-F-046 Seguimiento Alertas
Vigilancias (Medicamentos, Dispositivos Médicos, Reactivos e Insumos)
Socializara los hallazgos en la reunién mensual del grupo primario y en el comité

de Reactivovigilancia segun sea el caso.

Con base en la informacidon obtenida de los incidentes o eventos asociados a

reactivos y en la investigacién de las alertas internacionales se tomaran acciones

correctivas y/o preventivas acorde con la gravedad del efecto en los pacientes. Se
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realizara la trazabilidad (de ser posible) de los pacientes ya procesados a través de
la informacién contenida (paraclinicos, histérico del paciente, etc.) y se definirdn si
son necesarias actividades de mitigaciéon del efecto indeseado (consultas médicas

adicionales con especialistas, seguimiento y controles).

Si el efecto indeseado es un incidente se comunicard la investigacién del caso en el
comité de Reactivovigilancia y se definirdn acciones correctivas programadas que
permitan establecer barreras de seguridad mas efectivas y/o reemplazar el reactivo

por uno acorde a las necesidades operativas y técnico-cientificas de la institucién.

Las acciones implementadas deberan ser notificadas a la direccion cientifica y a las
areas implicadas y al comité de seguridad del paciente y de ser necesario seran
comunicadas también al area de abastecimiento o al personal de otras areas que

requiera estar informado de las mismas.

Como evidencia de socializacién, se recibird la alerta firmada por todos los usuarios
de los reactivos con lo cual garantizan que la conocen y aplican las medidas

necesarias, de acuerdo con lo indicado por el Comité de Reactivovigilancia.

8.7. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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Dentro del Programa de Reactivovigilancia se tiene estipulado un cronograma anual
de actividades donde se incluye la capacitaciéon al personal de la Institucién bien
sea presencial o virtual. (APD-F-124 Cronograma actividades Programa de

Reactivovigilancia).

8.8. RECEPCION DE REACTIVOS

Esta actividad inicia con la recepcién y confrontacién de los reactivos entregados
por los proveedores frente a la orden de compra emitida, posteriormente se realiza
la revision de fechas de vencimiento, lotes, condiciones fisicas de los productos,
temperaturas de recepcién, entre otras, posteriormente los reactivos son
clasificados para su almacenamiento teniendo en cuenta las condiciones de
conservacion definidas y las fecha de vencimiento, una vez se encuentran
almacenados se realiza la disposicién y ubicaciéon de los productos en los sitios

adecuados y se realiza la semaforizacién de cada uno de estos.

Para definir el almacenamiento adecuado para tipo de reactivo se realiza de
acuerdo con las recomendaciones e indicaciones del fabricante y las condiciones
propias de la institucion garantizando asi condiciones fisicas optimas (temperatura,

humedad, exposicién a la luz, ventilacién) y segregacién (clasificacién) que permita
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garantizar su adecuada conservacién, disponibilidad, viabilidad, funcionalidad de

uso.

Los puntos de control en el almacenamiento son:

e Ficha técnica de los productos.

e Registro diario de los controles de temperatura y humedad del area de

almacenamiento con la frecuencia definida y en el formato disefado para tal fin.

e Necesidades de control de temperatura, humedad, iluminacién, ventilacién, de

acuerdo con las recomendaciones de los fabricantes.

8.8.1.Semaforizacion de Reactivos, Dispositivos Biomédicos vy

Medicamentos, e Insumos y Consumibles

La semaforizacion es una estrategia de gestion de inventarios que utiliza
indicadores visuales para monitorear y controlar el estado de los reactivos,
dispositivos biomédicos, medicamentos, e insumos y consumibles en funcién de su
fecha de vencimiento. Esta metodologia facilita la identificacion rapida y efectiva de

los productos que requieren atencién inmediata para evitar desperdicios, asegurar
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la disponibilidad de productos validos y mantener la calidad y seguridad en la

atencién médica.

Sticker de

Condicidn Implicaciéon
Color

Productos marcados en rojo requieren
, o entre atencién urgente para su uso

Circulo ROJO 0v 60 dias inmediato o disposicién, ya que estan
y en riesgo inminente de caducidad

Productos marcados en amarillo deben
ser utilizados prioritariamente antes

Con vencimiento

Con vencimiento

Circulo antre de los que estan en condiciones
. verdes. Es crucial planificar
O 61y 120 dias erdes. Es crucial planificar su uso
para evitar que se aproximen al
estado rojo
Productos en condicién verde tienen
O superior a 120 dias P

una gestién mas flexible de su uso y
reposicion

Fuente: Elaboracién Propia

éQué se debe semaforizar? Todos los reactivos, dispositivos biomédicos y

medicamentos que tengan fecha de vencimiento.

¢Como se debe Semaforizar? Se Semaforiza por unidad de empaque, por
ejemplo: los tubos por gradilla o caja si esta se encuentra completa, los guantes por
caja de 100 pares, si esta esta completa, los reactivos por kit, el algodén por bolsa y
los medicamentos por caja, al semaforizar no se debe cubrir informacién importante
de los insumos y se debe hacer en la cara que este expuesta visiblemente durante

el almacenamiento.
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¢Quién Semaforiza?: En el Alimacén se hara la semaforizacién inicial cuando llega
el producto y se actualizarda mensualmente durante su estancia en el almacén, una
vez se realice la salida de éste del almacén, la actualizaciéon del semaforo estara a

cargo del area que tenga los insumos.

Posterior a la semaforizacién se procede a realizar las entradas de Almacén para

registrar los reactivos recibidos en el inventario.

Nota: De encontrar alguna novedad o incumplimiento con los productos que se
estdn recibiendo estos no deben ser recibidos y deben ser devueltos
inmediatamente al proveedor, de igual manera se debe notificar al proceso de

compras para que este notifique el incumplimiento al proveedor por escrito.

8.8.2.Manejo de reactivos, insumos y consumibles vencidos o proximos a

vencer

Los reactivos con menos de 10 dias para su vencimiento seran retirados del
inventario y mantenidos en condiciones adecuadas. Solo se entregaran al proceso
correspondiente con autorizacién expresa del lider del drea solicitante. Esta medida
tiene como objetivo mitigar el riesgo de entregar reactivos y dispositivos

biomédicos vencidos y garantizar su uso seguro y efectivo.
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Actividades para realizar:

e Mensualmente durante la semaforizaciéon se realizard informe de los reactivos
préximos a vencer y se debera tener disponible el listado en lugar visible.

e El dia 25 de cada mes se debe realizar la salida del inventario de los reactivos
gue estén vencidos y préximos a vencer antes de terminar el mes.

e Los reactivos vencidos en el periodo seran registrados en el GAF-F-107
Disposicion Final de Medicamentos, Dispositivos Médicos, Reactivos e Insumos
con el fin de justificar el motivo y costo de este vencimiento

e Los reactivos vencidos seran descartados de acuerdo con lo estipulado en cada
PGIRASA.

e Las actas seradn firmadas por todos los involucrados y se archivardn, dejando
registro en el Kardex de la salida de inventario relacionada, estas actas estaran
disponibles en el almacén.

e En caso de que un reactivo o dispositivo este préoximo a vencerse debe quedar

registrado un documento con aval del lider

8.8.3.Almacenamiento de Sustancias Quimicas

Para almacenar productos quimicos al interior de la institucidon, se debe tener en

cuenta la clasificaciéon establecida por las Naciones Unidas para transporte y del
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Sistema Global Armonizado para rotulaciéon de quimicos, la cual divide los productos

peligrosos en nueve grandes grupos llamados “Clases y categoria de peligro”,

identificadas con un pictograma.

Pasos para almacenar productos quimicos

1)

3)

4)

Identifique los problemas: verifigue que el espacio donde esta almacenando sus
productos quimicos cumple con normas basicas tales como ventilacién e
iluminacién, salidas de emergencia, duchas y lavaojos, paredes incombustibles,
confinamientos, piso no absorbente, ausencia de sifones desagues, lugar
apropiado para dispensacién, pesajes, etc. Verifique si el personal esta
debidamente capacitado y conoce los peligros que ofrecen estos productos.
Examine el manejo de inventarios, evite generar residuos peligrosos sin
necesidad.

Elabore un listado de productos: registre la presentacién del envase o empaque.
Separe los sélidos de los liquidos: asi se facilitara cualquier proceso incluyendo
la asignacidon de espacios y la construccién de confinamientos o medidas de
seguridad especificas.

Recopile todas las hojas de seguridad (MSDS): Las secciones que necesita
consultar con mayor énfasis para el almacenamiento son: Regulaciones de

transporte (seccién 14) y estabilidad-reactividad (seccion 10).
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5) Busque la clasificacién de peligro de Naciones Unidas que le corresponde a cada
uno de los productos quimicos que desea ubicar en el almacén.

6) ldentifique los separadores: éstos son productos de bajo riesgo que pueden ser
utilizados como barreras para separar dos clases de productos incompatibles
entre si. Ejemplo de separadores: cloruro de sodio, silice, diéxido de titanio,
entre otros. Estos no estan regulados para el transporte por Naciones Unidas y
se pronuncian como material no peligroso en la seccién 3 (identificacién de
peligros).

7) Agrupe los productos que tengan la misma clase de riesgo.

8) Aplique la matriz-guia de almacenamiento mixto cruzando las diferentes clases
de riesgo identificadas.

9) Identifique condiciones especiales dentro de las diferentes clases, como: gases
comprimidos, sustancias radioactivas, materiales inflamables; explosivos o
extremadamente reactivos. Evalue si debe sacarlos del almacén a un lugar mas
seguro de acuerdo con las cantidades y las condiciones locativas actuales.

10) Separe las clases incompatibles utilizando los separadores.

11) Identifique incompatibilidades individuales: aquellos productos que, dentro de
su misma clase de riesgo, son incompatibles. Para ello utilice la informacién de
las MSDS, seccién 10 (estabilidad-reactividad), donde se indiquen materiales a
evitar o incompatibilidades.

12) Ubique en el plano de su almacén la posiciéon aproximada que ocuparan los

productos considerando areas de desplazamiento de personal, movimiento de
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estibadores, montacargas, areas de dispensacién, salidas de emergencia,
extintores, duchas, zona de despachos, etc.
13) Realice los movimientos fisicos y sefalice los productos quimicos y las areas

deacuerdo con el plano obtenido, haga los ajustes que considere necesarios.

La matriz guia de almacenamiento quimico mixto, debe estar publicada en los
diferentes puntos donde se almacenen productos quimicos de forma que sea de
facil consulta y aplicabilidad para el personal, Matriz de compatibilidad de
sustancias quimicas. Cada sustancia clasificada como peligrosa, se identifica por
medio de su Hoja de Seguridad, y asi mismo se aplican las restricciones para el

almacenamiento definidas por tres colores.

9. INDICADORES

Para evaluar el programa de Reactivovigilancia se han definido los siguientes

indicadores:

Nombre Indicador Férmula

(NUmero de personal capacitado en el
programa de Reactivo Vigilancia en la
ESE / Nimero de personal programado
a capacitar en el programa de
Reactivovigilancia en la ESE) * 100
(SI (Numero total de incidentes
identificados por la utilizacién de
reactivos in vitro =0);100:(NUmero
total de incidentes de reactivos de

Proporcién de Personal Capacitado en el
programa de Reactivo Vigilancia

Porcentaje de notificacion de incidentes
asociados al uso de reactivos de
diagnéstico in vitro
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Nombre Indicador Formula

diagndstico in vitro reportados al
INVIMA / Numero total de incidentes
identificados por la utilizaciéon de
reactivos in vitro )*100)
(NUmero de reportes en cero

realizados / NUmero total de reportes
programados al INVIMA) * 100)
(Numero total de incidentes y eventos
adversos gestionados relacionados
con el uso de reactivos / NUumero total
de incidentes y eventos adversos
reportados relacionados con el uso de
reactivos) * 100)
(Nimero de alertas por reactivos
Proporcién de alertas sanitarias debido a utilizados en la instituciéon / NUmero
reactivos utilizados en la institucion total de alertas en el periodo
consultado en el INVIMA) * 100)

Porcentaje de Reportes eventos e
incidentes en cero realizados

Porcentaje de Gestién de Incidentes y
Eventos adversos relacionados con el
uso de reactivos

10. ANEXOS

e Tutorial reporte Hospital Seguro (Ver)
e Matriz de inventario de sustancias quimicas

e Matriz de compatibilidad de sustancias quimicas

11. FORMATOS RELACIONADOS
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Interno / Coédigo /
Externo Nombre Ubicacion
Cronograma actividades Programa de T
Interno Reactivovigilancia APD-F-124
Interno Registro de control de fechas de vencimiento e APD-F-135
INVIMA
Interno Kardex de Movimiento de Insumos GLO-F-013
Formato de Reporte de Efectos Indeseados :
Externo Reactivos de Diagndstico “in vitro” (RDIV) No\gO!T
Procedimiento seleccién y reevaluacién de
Interno oroveedores GLO-P-005
Interno Procedimiento de Compras GLO-P-001
Interno Criterios de Evaluacion para seleccion de GLO-F-016
proveedores
Interno Devolucion de medicamentos e insumos GLO-F-011
vencidos, en mal estado o proximos a vencer
Interno Devolucién de insumos a proveedores GLO-F-45
Acta de recepcién administrativa y técnica de
Interno medicamentos, dispositivos médicos y GLO-F-049
reactivos
Externo Lista de asistencia a reunién general No aplica
Interno Registro de asistencia a reunion GCE-F-016
Seguimiento a alertas sanitarias de
Interno medicamentos, dispositivos médicos, reactivos GLO-F-046
e insumos
Interno . Dlslp<.35|C|oan|.naI de Medllcamentos, GAFE-F-107
Dispositivos Médicos, Reactivos e Insumos
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