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Se define como el conjunto de actividades que tienen por objeto la 
identificación, cualificación de eventos e incidentes adversos producidos por 
los dispositivos médicos.

Mejora la protección de la salud  y la seguridad de los pacientes, 
usuarios y otros, mediante la reducción, control y prevención de los 
incidentes o eventos adversos asociados al uso de equipos biomédicos.

Atreves de la vigilancia se puede conocer los problemas de calidad y 
funcionamiento de los equipos biomédicos con el fin de presentar la 
salud de los pacientes o de las personas que están en contacto con 
estos.

La resolución 4816 del 2008 del Ministerio de la Protección Social, el programa 
aplica para todos los usuarios de dispositivos médicos en general
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DECRETO 4725 del 2005

Dispositivos médicos

Instrumento o equipo
utilizado con el fin de
preservar de manera
segura la salud de los
seres humanos.

• Equipo biomédico

• Insumo médicos

Activo Invasivo Investigación Repotenciado

Uso 
prolongado 

Uso 
transitorio

Uso corto 
plazo Fraudulento

16. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.  ABC de los Dispositivos Médicos. Dispositivos INVIMA. Bogotá. 2013.

26. República de Colombia. Ministerio de la Protección Social. Decreto 4725 de diciembre 26 2005. [Citado el 15 de febrero 2018]. Disponible en:  

http://www.presidencia.gov.co/prensa_new/decretoslinea/2005/diciembre/26/de c4725261205.pdf



Clasificación según riesgo 

RIESGO

Clase I Riesgo bajo

Centrifugas, incubadoras, 
refrigeradores, baño 

serológico, microscopios. 

Clase IIa Riesgo moderado

Agujas, lancetas, jeringas, 
guantes

Clase IIb Riesgo alto

Catéteres, ventiladores, 
bombas de infusión, 
sistema de rayos X

Clase III Riesgo muy alto

Marcapasos, válvulas de 
corazón, prótesis, injertos

28. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS 

TECNOLOGÍAS. Vigilancia Post-comercialización de Dispositivos Médicos. [Citado el 10 de febrero de 2018]. Disponible en: 

https://www.invima.gov.co/images/pdf/participacion-ciudadana/PM06-CAT-G17.pdf



•Comercialización, uso y 
eliminación

Vigilancia 

Post-mercado 

Programa de Tecnovigilancia

Identificar Recolectar Evaluar Gestionar Divulgar 

• Responsables 
• Recolección y registro de información
• Sistema de administración – evaluación y 

seguimiento
• Manual de tecnovigilancia
• Divulgación del programa 
• Seguimiento y análisis

Manual de 

Tecnovigilancia
Es una publicación que incluye 

aspectos fundamentales sobre la 

Tecnovigilancia

AMFE

Identificar y evaluar los riesgos asociados al
uso de los Dispositivos Médicos que permitan
prevenir la generación de eventos e incidentes
adversos en el paciente, mediante la
valoración del impacto y la probabilidad de
ocurrencia para reducir los riesgos.

30. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Programa Nacional de Tecnovigilancia. [Internet]. [Consultado 2018 Apr 28]. 

Disponible en: https://www.invima.gov.co/programa-nacional-de-tecnovigilancia.html



Marco legal

Justificación

Alcance

Elementos conceptuales

Estrategia de identificación y documentación de 
eventos/incidentes adversos 

Mecanismos de administración de la información 

Metodologías de análisis 

Responsables

Reporte a proveedor 

Seguimiento

Información, divulgación y aplicación de prácticas 
adecuadas de uso correcto de dispositivos médicos 

Actividades de promoción y formación

Manual de 

Tecnovigilancia

Eventos e incidentes
Daños no intencionados al
paciente, operador o al medio
ambiente.
Debido a la incorrecta utilización
de dispositivos médicos.

Evento

Daño pudo llevar a la
muerte o al deterioro
serio de la salud,
relacionado a la
utilización de un
dispositivo médico.

Incidente

Daño que pudo haber
llevado a la muerte o al
deterioro serio de la salud,
pero que por causa del
azar, la intervención de un
profesional u otra persona,
una barrera de seguridad,
no generó un desenlace
serio.

28. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS 

TECNOLOGÍAS. Vigilancia Post-comercialización de Dispositivos Médicos. [Citado el 10 de febrero de 2018]. Disponible en: 

https://www.invima.gov.co/images/pdf/participacion-ciudadana/PM06-CAT-G17.pdf



Seguridad del paciente

• Calibración de dispositivos
médicos.

• Controles de calidad de
los dispositivos médicos.

• Mantenimiento
(preventivo, predictivo y
correctivo).

• Equipos de medición mal
calibrados.

• Insuficiente número de
calibraciones y controles.

• Fallas en la operación de
los equipos.

• Equipamiento mal
mantenido.

AnalíticaPre-analítica

50.Briozzo G., Perego M. del C., Der Parsehian S. Seguridad del paciente. Contribución del laboratorio clínico. Revista científica Indicadores y 

propuestas. Redalyc. Valencia. 2008.

51.Barba Evia J. Contribución del laboratorio clínico en la seguridad del paciente. Revista Latinoamericana de Patología Medica. Universidad 

UNAM. Ciudad de México. 2014



Red Nacional de 
Tecnovigilancia

Canales de comunicación claros y eficientes, para la actualización de información sobre 
la seguridad de los dispositivos médicos.

Nacional

Departamental

Local

Usuarios

Ministerio de Salud y Protección 
Social e INVIMA

Secretarias Departamentales y 
Distritales de Salud

Fabricantes e importadores de 
DM., Prestadores de servicios 
de Salud, Laboratorios Clínicos

Pacientes. Operadores. 
Ciudadanos en general.

Programa Nacional de Tecnovigilancia 

Programa Institucional de 
Tecnovigilancia

Reportar al INVIMA o a la Secretaria de 
Salud de su Departamento

Autoras: Avella Tatiana y Florián Lorena. Estudiantes de Bacteriología y Laboratorio Clínico de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.

36. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Red Nacional de Tecnovigilancia. [Internet]. [Consultado 2018 Apr 28]. 

Disponible en: https://www.invima.gov.co/red-nacional-de-tecnovigilancia.html 



Teniendo en cuenta que la mayor parte de los dispositivos médicos usados en el país son importados, recopila y analiza

las alertas que emiten los organismos reguladores internacionales sobre los dispositivos que se comercializan en estos
países.

Agencia 
Sanitaria de 

Australia

Agencia 
Francesa de 
Seguridad 
Sanitaria

FDA
Agencia 

sanitaria de los 
EEUU

Agencia 
Sanitaria de 

Canadá

Sistema de seguimiento de 

alertas internacionales

20.Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. Guía de reporte de incidentes adversos a dispositivos médicos. Bogotá

D.C, 2005.



Norma Descripción

DECRETO NUMERO 4725 DE 

2005 (diciembre 26) Ministro 

de la Protección Social

Se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercialización y vigilancia

sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano40.

DECRETO 4957 DE 2007 

(diciembre 27) El Ministro de 

la Protección Social

Se establece un plazo para la obtención del registro sanitario o permiso de comercialización

de algunos dispositivos médicos para uso humano y se dictan otras disposiciones41.

DECRETO 1030 DE 2007 

(marzo 30) El Ministro de la 

Protección Social

Se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que deben cumplir los dispositivos

médicos sobre medida para la salud visual y ocular y los establecimientos en los que se

elaboren y comercialicen dichos insumos y se dictan otras disposiciones42.

RESOLUCIÓN 2434 DE 2006

(Julio 11) El Ministro de la 

Protección Social

Se reglamenta la importación de equipo biomédico repotenciado Clases IIb y III43.

RESOLUCIÓN 4002 DE 2007 

(noviembre 2) El Ministro de 

la Protección Social

Se adopta el Manual de Requisitos de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento

para Dispositivos Médicos44.

RESOLUCION 434 DE 2001 

Ministerio de Salud

Normas para la evaluación e impor1acíón de tecnologías biomédicas, se define las de

importación controlada y se dictan otras disposiciones45.

RESOLUCIÓN 529 DE 2004 

(marzo 2) El Ministro de la 

Protección Social

Se modifica parcialmente la Resolución número 434 de 200146.

Programa Nacional de 

Tecnovigilancia. INVIMA

Entidad encargada de controlar y reglamentar la Tecnovigilancia en Colombia5.

NTC IEC 60601. ICONTEC Define criterios importantes referentes a los equipos biomédicos, como su clasificación,

normas de seguridad, pruebas, documentos de acompañamiento, entre otros47.

NTC ISO 13485 de 2003. 

ICONTEC

Es un estándar internacional, de 2003, que describe los requisitos de un sistema de gestión

de calidad, para el diseño y la fabricación de dispositivos médicos48.

Autoras: Avella Tatiana y Florián Lorena. Estudiantes de Bacteriología y Laboratorio Clínico de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.

Legislación 



Objetivos 

General

Realizar el manual de tecnovigilancia, para el área de los laboratorios de
la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca, que le permita iniciar
un proceso de tecnovigilancia institucional.

Específicos

1. Realizar el diagnostico de los dispositivos médicos que se encuentran de los laboratorios de
la UCMC

2. Establecer los riesgos, eventos e incidentes adversos, que presentan durante el uso los
dispositivos médicos de la UCMC

3. Elaborar el manual de Tecnovigilancia para los laboratorios de la UCMC

4. Elaborar una app



Diseño Metodológico

1. Diagnóstico de dispositivos 
médicos para análisis de 

muestras humanas.

* Observación directa (Matriz 
Observaciones) 

* Encuestas (tablas 
frecuencia y diagramas de 

gantt)

* Análisis de nivel superior 

* Matriz diagnóstico 
(manuales de operación y 

fichas técnicas)

2. Establecer los riesgos y 
posibles eventos e incidentes 

adversos, que pueden 
presentar los dispositivos 

médicos.

* Clasificación de riesgos 
(tabla frecuencia y diagrama 

de Gantt) 

* Matriz de posibles eventos e 
incidentes adversos. 

3. Elaboración del Manual de 
y el diseño de la aplicación 

móvil.

* Comparación manuales de 
tecnovigilancia.

*Diseño aplicación, a través 
del programa MitApp

Inventor. Programador.

Fases

https://es.vexels.com/vectores/siluetas-gente



Resultados y 

Discusión 



Observación directa

Autoras: Avella Tatiana y Florián Lorena. Estudiantes de Bacteriología y Laboratorio Clínico de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.



Observación directa

Autoras: Avella Tatiana y Florián Lorena. Estudiantes de Bacteriología y Laboratorio Clínico de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.

Apósitos

Curas

Jeringas

Torniquete

Lancetas Guantes

Camisas

Catéteres

Agujas
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Dispositivos Médicos UCMC

Dispositivos In-vitro (equipos biomédicos)

Laboratorio Componente temático Dispositivos médicos Observaciones

1 Investigación.

HPLC, Incubadoras, Neveras, Cámaras de 

electroforesis, Rotavapor, Plancha de agitación, 

Fuente de poder, Esterilizador.

Dispositivos nuevos, con buena 

distribución espacial entre equipos.

6
Microbiología, Bacteriología, 

Bacteriología Clínica.

Microscopios, Computador Microscan, Centrifuga, 

Incubadoras, Neveras, Cabina de flujo laminar.
Computador Microscan, comparte mesón 

con reactivos. 

10 Investigación. Microscopio de luz ultravioleta. Dispositivos nuevos, con buena 

distribución espacial entre equipos.

11 Hematología.

Microscopios, Analizador de hematología, Baño 

serológico, Microcentrifuga, Computador, 

Centrifuga, Lámpara de lectura Hemoclasificación. Equipos cercanos entre sí.

8
Biología molecular, Genética, 

Inmunología.

BioRad Molecular Imagen, Microcentrifuga, 

Centrifugas, Termociclador, Plancha de 

calentamiento, Vortex, Baño serológico. 
Muchos equipos por mesón, todos muy 

cercanos.

7
Banco de sangre, Inmunología, 

Genética.

Microcentrifuga (Serofuga), Centrifuga,  Baño 

serológico, Vortex, 

Serofuga y centrifugas inestables. 

Equipos muy cercanos.

4 Bioquímica

Agujas, Tubos de extracción de sangre, Algodón, 

Espectrofotómetro, Baño serológico, Centrifuga, 

Torniquete, Lancetas.

Dispositivos utilizados en prácticas de 

extracción venosa, cada estudiante lleva 

a la clase sus propios elementos.

9 Banco de sangre.
Agujas, Tubos de extracción de sangre, Algodón, 

Torniquete.

Dispositivos utilizados en prácticas de 

extracción venosa, cada estudiante lleva 

a la clase sus propios elementos.

11 Hematología.
Agujas, Tubos de extracción de sangre, Algodón, 

Torniquete.

Dispositivos utilizados en prácticas de 

extracción venosa, cada estudiante lleva 

a la clase sus propios elementos.

Laboratorio Central
Todos los componentes 

temáticos, prácticos.

Micropipetas, estereoscopios, tubos de ensayo, 

microscopios.  

Distribuye, mantiene y controla el uso 

de los dispositivos en el Programa de 

Bacteriología y Laboratorio Clínico.

11. Secretaria Seccional de Salud y Protección Social de Antioquia. Manual de Tecnovigilancia para Antioquia 2013. DSSA. [Internet]. [Consultado 2017 Oct 22]. 

Disponible en: http://www.dssa.gov.co/index.php/documentos-de-interes/tecnovigilancia/manuales-y-guias-2/723-manualdetecnovigilancia/file

57. Programa Institucional de Tecnovigilancia. Colombiana de Salud. Medellín - Colombia Disponible en: 

http://www.colombianadesalud.org.co/COMITE_TECNICO/PROGRAMA%20DE%20TECNOVIGILANCIA%20%20%20%20OCTUBRE%20%202015.pdf



Autoras: Avella Tatiana y Florián Lorena. Estudiantes de Bacteriología y Laboratorio Clínico de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.
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Autoras: Avella Tatiana y Florián Lorena. Estudiantes de Bacteriología y Laboratorio Clínico de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.

Pregunta Docentes Estudiantes

1. ¿Sabe qué es Tecnovigilancia? Si saben (66%) No saben (77%)

2. ¿Sabe qué equipos se encuentran en este 

laboratorio?

Si saben (93%) Si saben (80%)

3. ¿Con qué frecuencia utiliza los equipos? 

Marque los días con una X

Jueves

(80%)

Jueves 

(77%)

4. ¿Con que equipos ha tenido contacto? 

Maque con una X

Computador 

(93%)

Microscopio 

(90%)

5. ¿Considera que el espacio de ubicación y 

trabajo de los equipos es adecuado?

No es el adecuado 

(60%)

No es el adecuado 

(70%)

6. De acuerdo a su experiencia, ¿Considera 

que los equipos usados en los laboratorios 

de práctica están en óptimas condiciones 

tanto físicas como funcionales?

Si lo están 

(60%)

No lo están 

(73%)

7. ¿Sabe cada cuánto tiempo se realizan 

monitoreo o calibración de los equipos que 

utiliza en los laboratorios?

No saben 

(67%)

No saben 

(80%)

8. Cuando le han explicado o ha explicado el 

uso de un equipo, ¿le queda claro?

Nunca (33%)

Siempre (33%)

Ocasionalmente 

(43%)

9. ¿Conoce una metodología para mantener 

un control de calidad de los equipos usados 

en las prácticas?

Si conocen 

(67%)

No conocen 

(83%)

11. ¿Confía en los resultados obtenidos en 

la práctica cuando usa algún equipo?

Si confían 

(73%)

No confían 

(73%)

12. ¿Recibe información específica y 

completa sobre el uso y cuidado del equipo?

Si reciben 

información 

específica y 

completa (60%)

No reciben 

información 

específica y 

completa (70%)

13. Cuando se realiza un análisis con algún 

equipo, se tiene en cuenta que el uso 

inadecuados puede determinar el resultado. 

¿Lo considera importante?

Si lo consideran 

importante (73%)

Si lo consideran 

importante (90%)

14. Cuando usted y los demás hacen uso de 

los equipos en la práctica. Considera que es: 

Adecuado – Inadecuado

Adecuado (73%) Adecuado (67%)

15. ¿Cuándo utiliza el equipo tiene acceso 

previo al manual correspondiente?

Ocasionalmente 

(43%)

Nunca (47%)

16. ¿Lee los manuales de los equipos?

Ocasionalmente 

leen los manuales 

(33%)

Nunca leen los 

manuales (47%)

17. ¿Ha tenido algún fallo a la hora de utilizar 

los equipos? Especifique el equipo y el error

Si han tenido falla 

(60%)

No han tenido 

falla (70%)

18. ¿Sabe que es un evento o incidente 

adverso?

Es un fallo que 

pudo ocasionar un 

riesgo durante la 

utilización de un 

equipo (60%)

No saben que 

(77%)

19. ¿Conoce alguna normatividad para los 

equipos médicos en Colombia?

No conocen 

normatividad 

(67%)

No conocen 

normatividad 

(97%)

20. En su labor profesional prevalece la 

seguridad del paciente, ¿Cree que puede 

estar condicionada por los equipos médicos?

Si puede estar 

condicionada por 

los equipos 

médicos (93%)

Si puede estar 

condicionada por 

los equipos 

médicos (80%)

21. Indique al menos una acción correctiva 

que implementaría para reducir riesgos, con 

los dispositivos usados en los laboratorios. 

Especifique equipo

Mantenimiento, 

limpieza y 

calibración 

periódica de 

equipos (33%)

Capacitación y 

socialización de 

manuales a 

docentes y 

estudiantes sobre 

el uso de los 

equipos (50%)

Pregunta Docentes Estudiantes

Análisis de nivel superior



Diagnostico Tecnovigilancia laboratorios de la UCMC

Dispositivo 

(Nombre y 

Referencia)

Técnica (Fundamento) Riesgo

(I, IIA, IIB, 

III)

Principales Advertencias (Seguridad del 

equipo)

Utilidad (Áreas de estudio) Componente 

Empleado 

(UCMC)

Centrifuga 

DYNAC. 

CLAY 

ADAMS71. 

420101 / 

420102

Las centrífugas son 

máquinas impulsadas por 

energía que separan los 

líquidos de la materia 

sólida, mezclas líquidas, o 

mezclas sólidas. Están 

destinados exclusivamente 

para este propósito.

I. Ries

go 

Bajo.

El personal de operación debe haber leído 

y entendido el funcionamiento manual 

antes de la operación. El rotor debe 

cargarse simétricamente a pesos iguales. El 

material infeccioso debe girar dentro de la 

centrifuga solo en rotores sellados y cubos. 

Solo debe ser abierta cuando esté 

totalmente detenida. No se debe frenar con 

las manos. La centrifuga debe estar en un 

lugar estable, no debe cambiarse de lugar 

con frecuencia.

Laboratorios de 

investigación, 

diagnostico, educación. 

Uso general de 

laboratorios, para separar 

diferentes muestras 

biológicas.

Química, 

Bioquímica, 

Inmunohemato

logia, 

Hematología, 

toxicología.

Microscopio 

Olympus92.

CX31.

Este instrumento se ha 

diseñado para la 

observación de imágenes 

aumentadas de muestras 

en aplicaciones 

rutinarias

y de investigación.

I. Ries

go 

Bajo.

Cuando el equipo se haya utilizado 

para la observación de una muestra 

portadora de una potencial infección, 

limpie las piezas que hayan estado en 

contacto con la muestra, para evitar 

una infección. Instale el microscopio 

en una mesa sólida y bien 

nivelada. Conecte el cable de 

alimentación correctamente y 

asegúrese de que la terminal de toma 

de tierra de la fuente de alimentación y 

de la toma de red estén bien 

conectadas. No utilice el microscopio 

en un lugar en el que esté sometido a la 

luz solar directa, altas temperaturas y 

humedad, polvo o vibraciones.

Es de gran utilidad en 

áreas como biología, 

microbiología, 

micología, 

parasitología, patología, 

histología, 

hematología. En 

laboratorios de 

investigación y 

diagnóstico. Para el 

análisis de muestras 

humanas, animales o 

vegetales.

Biología, mor

fo fisiología, 

microbiología

, 

bacteriología, 

micología, 

hematología,

parasitología.

Autoras: Avella Tatiana y Florián Lorena. Estudiantes de Bacteriología y Laboratorio Clínico de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.

28. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS. Vigilancia Post-

comercialización de Dispositivos Médicos. [Citado el 10 de febrero de 2018]. Disponible en: https://www.invima.gov.co/images/pdf/participacion-ciudadana/PM06-CAT-G17.pdf
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Riesgo de dispositivos de la UCMC

Autoras: Avella Tatiana y Florián Lorena. Estudiantes de Bacteriología y Laboratorio Clínico de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.

6.Vásquez Franco C y Pérez Trujillo M. Guía para la implementación del Programa Nacional de Tecnovigilancia en el Hospital General de Medellín. EIA. 2011 

enero-junio; Volumen 5(9): 61-69 

22.Ministerio de Salud. SEGURIDAD DEL PACIENTE Y LA ATENCIÓN SEGURA. PAQUETES INSTRUCCIONALES GUÍA TÉCNICA “BUENAS 

PRÁCTICAS PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA ATENCIÓN EN SALUD” Versión 2.0. [internet] [consultado 2017 noviembre 15]. Disponible 

en: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/CA/Guia-buenas-practicas-seguridad-paciente.pdf 



Riesgos y posibles eventos y/o incidentes adversos que pueden presentarse en la UCMC

Tipo de Equipo Clase de 

riesgo

Riesgos, eventos e 

incidentes adversos

Causa posible Solución para el evento

Baño de 

serológico68, 

69,99.

I No calienta Temperatura mal graduado Graduar temperatura

Control límite de temperatura 

mal graduado

Graduar límite de temperatura

Temperatura superior 

a la seleccionada

Control de temperatura 

defectuoso

Cambiar control de temperatura

Temperatura mal graduado Verificar temperatura

Las muestras no se 

calientan

Tanque vacío o con muy poco 

fluido.

Llenar tanque hasta el nivel recomendado.

Temperatura baja Resistencias defectuosas Cambiar resistencias

No tiene energía 

eléctrica

Baño de María desconectado. Conectar baño de maría.

Interruptor defectuoso. Cambiar interruptor.

Fusible defectuoso. Sustituir fusible.

Autoras: Avella Tatiana y Florián Lorena. Estudiantes de Bacteriología y Laboratorio Clínico de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.

13.E.S.E. Hospital Nuestra Señora del Pilar de Cundinamarca. Programa Institucional de Fármaco y Tecnovigilancia. [Internet]. [Consultado 2017 Oct 26]. 

Disponible en: 

http://esehospitalmedina.gov.co/documentos/protocolos/farmacia/GC%20PR%2002%20PROGRAMA%20DE%20FARMACO%20Y%20TECNOVIGILANCIA.p

df



Autoras: Avella Tatiana y Florián Lorena. Estudiantes de Bacteriología y Laboratorio Clínico de la Universidad Colegio Mayor de Cundinamarca.
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1. Componente normativo: 

Marco legal, Justificación, 

alcance, elementos 

conceptuales. 

2.Gestion: Estrategia de 

documentación, de eventos e 

incidentes adversos, 

mecanismos administrativos 

de la información, 

metodologías de análisis, 

responsables. 

3.Comunicacion: reporte a 

proveedor, reporte autoridad 

sanitaria, seguimiento. 

4.Formacion: información, 

divulgación y aplicación de 

prácticas adecuadas de uso 

correcto de los dispositivos 

médicos, actividades de 

promoción y prevención.  

1. Introducción 2. 

Marco legal 

3.Objetivos 4.Metas 

5.Marco conceptual 

6.Responsables 

7.Metodos utilizados 

en Tecnovigilancia 

8.Clasificación 

eventos e incidentes 

adversos 9.Formato y 

Reporte de eventos e 

incidentes adversos 

10.Indicadores, 

seguimiento y 

evaluación 

Introducción

Marco teórico

Programa institucional de 

Tecnovigilancia

Definiciones

1. Desarrollo de gestión de riesgos. 

2. Introducción de la nueva 

tecnología al Hospital San Blas

3. Requisitos técnicos y 

administrativos 4. Desarrollo de 

sistemas de información. 

5. Desarrollo de sistema de 

inspección, vigilancia y control

Reporte de mantenimiento

6. Disposición final de los equipos

7. Corresponsabilidad del 

comercializador

8. Gestión del evento adverso

9. Proceso de descontaminación 

Referencias.

1.Informacion de 

laboratorios 

2. Administración de 

laboratorios

3. Administración de 

equipos

4. Mantenimiento de 

equipos

5. Evaluación de 

proveedores

6.Costos de servicio  

7.Busqueda y consulta 

externa de 

laboratorios

1. Marco Legal 

2. Justificación 

3. Alcance y Aplicación

4. Elementos Conceptuales

5. Metodología de Análisis

6. Formato de reportes

7. Responsables

8. Caracterización de dispositivos 

médicos en la UCMC

9. Análisis nivel superior.

10. Diagnóstico de dispositivos de la  

UCMC

11. Clasificación de Riesgos y posibles 

eventos e incidentes adversos 

presentados por los dispositivos 

médicos del PBLC de la UCMC

12. Aplicación (App)

13. Divulgación manual y aplicación

11. Bibliografía 

Manual de Tecnovigilancia

12. Colombiana de Salud S.A. Programa Institucional de Tecnovigilancia. [Internet]. [Consultado 2017 Oct 26]. Disponible en: http://www.colombianadesalud.org.co/COMITE_TECNICO/Tecnovigilancia%20CDS.pdf



• Disponible para descarga en: 

https://www.facebook.com/Tecnov
igilanciaUniversitaria

• Normatividad
• Gestión
• Comunicación
• Formación



Formato de notificación 
de evento o incidente 

adverso

Disponible en: 

Manual de Tecnovigilancia para los 
Laboratorios Universitarios
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Desarrollo Aplicación 
Tecnovigilancia 

Universitaria 

• Sistema operativo Android

• Aplicación de consulta rápida

• Disponible para descarga en: 

https://www.facebook.com/Tecnov
igilanciaUniversitaria
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www.facebook.com/TecnovigilanciaUniversitaria



Conclusiones

.

• El diagnóstico estableció que los componentes prácticos donde se analizan muestras de origen humano 
son: Hematología, Bioquímica, Bacteriología clínica, Banco de sangre, Virología, Genética, Inmunología, 
Micología y Parasitología. 

.

• Los dispositivos más utilizados por los docentes fueron el computador 93% seguido por el 
espectrofotómetro 80% . Mientras que los dispositivos que con mayor frecuencia utilizan los estudiantes 
son los microscopios en un 90% seguido por la centrifuga en un 83%.

.

• La matriz de diagnóstico permitió identificar que no se cuentan con estabilizadores que ayuden a controlar 
las variaciones de electricidad, haciendo que las mediciones se vean afectadas y que las vibraciones y 
emisiones de calor por parte de los dispositivos médicos que se encuentran muy cercanos interfiere en los 
resultados obtenidos, generando daño a las muestras y fluctuaciones en los resultados obtenidos. 

.

• La clasificación de riesgos realizada estableció que los dispositivos médicos que se encuentran en los 
laboratorios de práctica y de investigación son de riesgo clase I ó riesgo bajo con un 87%, le siguen los 
dispositivos que se clasifican en riesgo IIa con un 13%. No se encontraron las clases IIb o III

.

• El Manual de Tecnovigilancia para Laboratorios Universitarios y la aplicación móvil, servirá como 
apoyo, para solucionar posibles eventos o incidentes adversos, que se puedan presentar con el uso de 
dispositivos médicos en los laboratorios de prácticas académicas del Programa de Bacteriología. 



Conocimiento 
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Recomendaciones 

• Divulgar el Manual de Tecnovigilancia y la aplicación móvil.
Se dejará una copia de este trabajo de investigación en la
biblioteca.

• Inscribir a la UCMC en la red Nacional de Tecnovigilancia
INVIMA
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