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1. INTRODUCCION

Los drganos, tejidos, células y productos derivados de componentes anatdmicos, como cualquier otro
producto que sea usado con fines terapéuticos, ademas de los beneficios demostrados en el alivio de
condiciones patoldgicas conllevan riesgos inherentes de dafio del mismo individuo al que pretenden
ayudar. En razén de lo anterior, es necesario que los mecanismos de gestidon del riesgo que se
observan para otro tipo de productos o intervenciones sean implementados y adaptados para
minimizar la probabilidad de dafio y optimizar el desempefio para garantizar el mas alto beneficio.

De acuerdo con modelos y programas internacionales, un sistema de biovigilancia se fundamenta en
los principios de la vigilancia en salud publica y sus actividades incluyen el reporte, notificacion,
consolidacion y andlisis de informacion de riesgos (incidentes) o la materializacién de los mismos en
eventos. Incluye también la implementacion de acciones preventivas y correctivas y el

perfeccionamiento del sistema a través de la evaluacion de la calidad de sus actividades.

El trasplante de érganos se configura como una alternativa terapéutica para aquellos pacientes que
por diversas condiciones han perdido la funcionalidad de un 6rgano cuya labor es irremplazable
médicamente o para quiénes los procedimientos de reemplazo de la funcién del 6rgano implican un
deterioro en su calidad de vida. Indudablemente un procedimiento altamente beneficioso para los
receptores dado el impacto en la salud de la poblacion, sin embargo, es una alternativa que no esta

exenta de riesgos, como por ejemplo la transmision de infecciones y tumores, entre otros.

En cumplimiento con las funciones asignadas a la coordinacion de la Red Nacional de Donacion y
Trasplante y de las orientaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (1) respecto a la garantia
de la calidad de los procesos de donacién y trasplante, se ha desarrollado por parte del Instituto
Nacional de Salud el protocolo de biovigilanica de incidentes y eventos adversos relacionados con el

uso de 6rganos con fines de trasplante.

El fin dltimo de la implementacién de biovigilancia en Colombia es la prevencion y mitigacion de los
riesgos derivados del uso de érganos para trasplante, para los receptores y donantes vivos. Las
medidas preventivas pueden ser implementadas para que tengan un impacto directo sobre los
receptores 0 donantes vivos expuestos a un riesgo, pero como consecuencia de su analisis también
se puede extender a la prevencion de riesgos a través de la generacion de recomendaciones

orientadas a mejorar la seguridad y calidad de los procesos de donacion y trasplantes.

I I .
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2. MARCO NORMATIVO

La Organizaciéon Mundial de la Salud en el principio rector nimero 10, sobre trasplante de células

tejidos y 6rganos humanos indica (1):

“Principio rector 10. Procedimientos de alta calidad, seguros y eficaces son esenciales para los
donantes y los receptores en la misma manera. Lo resultados a largo plazo de la donacion y el
trasplante de células, tejidos y 6rganos deben ser evaluados tanto para el donante vivo como
para el receptor, para documentar beneficios y dafios.

Debe mantenerse y optimizarse constantemente el nivel de seguridad, eficacia y calidad de las
células, tejidos y 6rganos humanos para trasplante, en cuanto son productos para la salud de
una naturaleza excepcional. Para ello es preciso implementar sistemas de calidad que incluyan
la trazabilidad y la vigilancia y que registren las reacciones y eventos adversos al nivel nacional
y para los productos humanos exportados.”

Ademas de la instauracion de procesos de alta calidad, el monitoreo de los efectos tanto
negativos como positivos del trasplante es fundamental para conocer la adecuada
implementacion de tales procesos y la identificacion oportuna de situaciones o condiciones
emergentes que puedan afectar tanto al individuo como a grupos de receptores o a la poblacion
general.

En Colombia existe un cuerpo normativo que justifica el desarrollo de un sistema de vigilancia de

los riesgos relacionados con el uso de componentes anatdmicos que se resume a continuacion:

El Decreto 2493 de 2004: en su articulo 5 asigna la funcién al Instituto Nacional de Salud (INS)
de implementar un sistema de informacién estadistica relacionada con el uso de componentes
anatémicos. En el articulo 33 ordena a las instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS)
diligenciar y mantener informacion de resultados de las actividades de trasplante y en el articulo
48 asigna funciones sanitarias de inspeccion, vigilancia y control a bancos de tejidos y médula

Osea, al INVIMA y a las secretarias de salud (2).

La Resolucion 2640 de 2005 en el articulo 28 ordena la vigilancia epidemiol6gica de los
trasplantes, “teniendo en cuenta los reportes hechos por los prestadores de servicios de salud

en cuanto reacciones adversas, complicaciones, rechazos y sobrevida” (3).
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Politica de seguridad del paciente, Ministerio de la Proteccién Social. Junio de 2008

La politica de seguridad del paciente es un documento por el cual el Ministerio de Salud y
Proteccion Social emitié lineamientos para la implementacién de la politica de seguridad del
paciente en la Republica de Colombia; la cual fue establecida el 11 de junio de 2008. Esta politica
es transversal a los cuatro componentes del sistema obligatorio de garantia de calidad (sistema
unico de habilitacién, auditoria para el mejoramiento de la calidad de la atencién de salud,
sistema Unico de acreditacion y sistema de informacién para la calidad). La orientacién hacia la
prestacion de servicios de salud mas segura requiere que la informacién sobre seguridad del
Paciente esté integrada para su difusidn, despliegue y generacién de conocimiento con el fin de
estimular a los diferentes actores al desarrollo de las acciones definidas en las lineas de accion

y el logro del objetivo propuesto en los mencionados lineamientos.

En este sentido la seguridad del paciente implica la evaluacién permanente y proactiva de los
riesgos asociados a la atencién en salud para disefiar e implantar de manera constante las

barreras de seguridad necesarias (4)

Decreto 2774 de 2012, numeral 2 asigna la funcion a la subdireccion de la red de trasplantes y
bancos de sangre de: “elaborar los planes, programas y proyectos sobre donacién y
trasplantes...incluyendo la hemovigilancia y biovigilancia segun los lineamientos de politica

nacional (5).

La Ley 1805 de 2016, en donde se indica que el Instituto Nacional de Salud (INS) asume a partir
funciones de maxima autoridad administrativa frente a la estructura y organizacion de la Red de

Donacion y Trasplantes de Organos y Tejidos (6).

La atencion en salud en el pais, segun la legislacion vigente y a través los sistemas Unicos de
habilitacion y acreditacion (7), debe organizarse alrededor de un enfoque de gestién del riesgo,
para lo cual se exige que todos los prestadores desarrollen actividades que garanticen un ciclo
permanente de mejoria de la calidad de los servicios prestados incluyendo a los servicios de

trasplante del pais.

El Decreto 780 de 2016. Titulo 8. Indica las obligaciones de las unidades primarias generadoras
de datos, los prestadores de servicios de salud, incluyendo las relacionadas con trasplante de
organos, y conforme a ello deberan: a) Implementar las directrices y procedimientos
determinados por el Ministerio de la Proteccion Social en relacion con los procesos basicos de la

vigilancia en salud publica en sus procesos de atencién; b) Realizar las acciones tendientes a

I © I .
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detectar y confirmar los eventos sujetos a vigilancia, incluyendo la realizacién de examenes de
laboratorio y demas procedimientos diagndsticos, y asegurar las intervenciones individuales y
familiares del caso, que sean de su competencia; ¢) Estructurar y mantener actualizadas las
bases de datos sobre los eventos en salud sujetos a vigilancia de acuerdo con los estandares de
informacion establecidos por el Ministerio de la Proteccién Social; d) Analizar y utilizar la
informacion de vigilancia para la toma de decisiones que afecten o puedan afectar la salud
individual o colectiva de su poblacion atendida; e) Notificar la ocurrencia de eventos sujetos a
vigilancia, dentro de los términos establecidos, y suministrar la informacién complementaria que
sea requerida por la autoridad sanitaria, para los fines propios del Sistema de Vigilancia en Salud
Publica; f) Participar en las estrategias de vigilancia especiales planteadas por la autoridad
sanitaria territorial de acuerdo con las prioridades en salud publica; g) Cumplir con las normas
técnicas para la vigilancia de los eventos de interés en salud publica que sean expedidas por la
autoridad sanitaria.

Hace referencia ademas en aquellas entidades que antes de la entrada en vigencia del presente
decreto no participaban en los procesos de vigilancia, deberan integrarse funcionalmente al
Sistema de Vigilancia en Salud Publica y a la operacién del mismo, en la medida en que sean
disefiados e implementados modelos de vigilancia en los que puedan participar como
proveedores de informacion de interés en salud publica (7).

La Resolucién 3100 de 2019 que se esgrime como manual de habilitacién de prestadores de
servicios de salud, considera para todos los servicios como proceso prioritario y transversal, la
implementacion del programa de seguridad del paciente que cuente con herramientas para la

identificacion y gestiéon de eventos adversos (8).
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3. MARCO CONCEPTUAL

La vigilancia en salud publica, considerada como una funcién estatal segun el Decreto 780 de
2016 y definida como “un proceso sistematico y oportuno de provision de informacién sobre la
dindmica de los eventos que afecten o puedan afectar la salud de la poblacién con el fin de
orientar la politica y la planificacién de la salud publica; tomar las decisiones para la prevencion
y el control de enfermedades y factores de riesgo en salud; optimizar el seguimiento y evaluacién
de las intervenciones; racionalizar y optimizar los recursos disponibles y lograr la efectividad de
las acciones en esta materia, propendiendo por la proteccion de la salud individual y colectiva”;
agrupa la intervencion de varios actores, que en cumplimiento de sus funciones especificas o
individuales con el uso de herramientas o componentes definidos previamente, comparten el
objetivo de influir positivamente en la salud de uno o més individuos para disminuir sus riesgos

de enfermar o de morir.

Se describen a continuacién los tipos de vigilancia mas frecuentes, que se han documentado en
el mundo (9, 10,11).

La Vigilancia Pasiva definida como una estrategia de recoleccién de la informacion en la cual
la notificacion de los datos es periddica en el tiempo y voluntaria por parte de la institucién o actor
gue reporta el evento, y por tanto la entidad receptora no realiza intervencion para recopilar los
datos; para la notificacién generalmente se establece un formato de reporte o notificacion, el

tiempo de notificacién y el mecanismo para el flujo de informacion.

La Vigilancia Activa, a diferencia de la vigilancia pasiva, se caracteriza porque la entidad
receptora de la informacion realiza una intervencion activa en la fuente para solicitar o recopilar
los datos; generalmente se utiliza para recoger informacién sobre un caso en particular que incide
en la salud publica, con el fin de realizar un estudio epidemioldgico cuya fuente de informacion

es algun tipo de encuesta o para completar o corroborar informacion.

La Vigilancia Intensificada es un tipo de vigilancia que complementa el tipo o activo, en donde
las entidades, organismos o profesionales de la salud evidencian la necesidad de reforzar el
mecanismo de captura de los casos de determinado evento en salud, estableciendo la definicion
del caso propiamente dicho para asi identificar un evento precozmente o descartar aquel que no

lo es.
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La Vigilancia Proactiva es un tipo de vigilancia utilizado recientemente para que de manera
precoz se identifiquen alertas o avisos relacionados con un tema de interés especifico, que

amerite la toma de medidas oportunas que lo controlen, disminuyan sus efectos o lo eliminen.

La Vigilancia Especializada es un tipo de vigilancia que se realiza a un evento de salud
especifico en atencién a compromisos internacionales o prioridad nacional, como por ejemplo
campafas de eliminacién o radicacion. En este tipo de vigilancia se pueden integrar simultanea

o independientemente los componentes de la vigilancia activa y pasiva.

Y finalmente la Vigilancia Centinela es un tipo de vigilancia en la cual se toma una muestra de
la poblacion en riesgo para evaluar el comportamiento de un evento en salud, al igual que los
componentes de la vigilancia pasiva se requieren unidades notificadoras o centros de

informacion.

En coherencia con la experiencia exitosa de otros sistemas de vigilancia en salud publica del
nivel nacional e internacional, el sistema nacional de biovigilancia iniciara la implementacion de
un modelo de vigilancia pasiva de eventos adversos e incidentes graves, pero esperando a futuro
una vez madurado el sistema de vigilancia pasiva, desarrollar actividades de vigilancia activa y
proactiva. En el largo plazo, se espera que la experiencia en biovigilancia y el mayor conocimiento
de las condiciones de seguridad y calidad de los procedimientos de trasplante en el pais, se
pueda progresar al desarrollo de redes de vigilancia capaces de desarrollar e implementar
estudios “ad hoc” que permitan responder preguntas sobre la asociacion entre eventos adversos

o desenlaces con factores de riesgo especificos.

Dado que la implementaciéon de cada una de las estrategias de vigilancia depende de varios
factores, entre ellos, la experticia de los actores involucrados, la madurez del sistema y las
necesidades identificadas a partir del analisis de los eventos reportados, dichas estrategias se
implementaran de forma incremental a nivel de biovigilancia, en el presente documento se

presentaran los lineamientos para la vigilancia pasiva de eventos adversos e incidentes graves.
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4. MODELO DE BIOVIGILANCIA

La Biovigilancia se define como el conjunto de procesos y procedimientos de gestién de
informacion para la identificacion y el gestion de riesgos relacionados con el uso de componentes
anatémicos y sus derivados, asi como para la monitorizacion de la calidad y seguridad de la
donacion y el trasplante de componentes anatoémicos (12). El proceso de gestidén de informacion
incluye la planeacién e implementacion de la recoleccion, organizacién, analisis, interpretacion,
comunicacion y uso de la informacion sobre los riesgos del proceso de donacion y de trasplante

de drganos para donantes vivos y receptores.

La biovigilancia hace parte del sistema de informacién para la evaluacion de la calidad de los
procesos de donacion y de trasplante como componente transversal que observa los riesgos
permanentes y emergentes para la seguridad y calidad de los componentes anatomicos y del
proceso de donacién y el proceso de trasplante. Como se ilustra en la figura 1, cada fase desde
el pre-trasplante hasta el post-trasplante tendra una serie de responsables y de indicadores que
permitan monitorizar el desempefio de la Red de Donacién y Trasplantes. La biovigilancia aporta
la informacién sobre incidentes y eventos adversos que funcionan como indicios o pistas sobre

el funcionamiento y seguridad de la Red (13).

Se requiere el conjunto de datos, para tener un panorama completo de lo que ocurre. La
implementacion de dicho sistema de informacion para la calidad es progresiva y puede tardar

varios anos.

La biovigilancia esta basada en un modelo de gestion del riesgo en salud publica que integra a
los actores del sistema nacional de seguridad social para alcanzar el objetivo de garantizar la
preservacion de la salud de la poblacion. Pone en el centro a la persona, quién es el objetivo de
la actividad del trasplante de érganos; por lo tanto, las actividades deben estar enfocadas a
observar la seguridad de los procesos de donacion y trasplantes y en el seguimiento de los

riesgos asociados como consecuencia de los procedimientos de donacion y trasplantes.

N, 0 I .
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Figura 1. Modelo para la calidad y seguridad de la donacién y del trasplante. La biovigilancia se
observa transversal al proceso, derivado de la observacion de eventos e incidentes relacionados con todo
el proceso de donacion y trasplante
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Fuente: Creacion propia del equipo de la coordinacién de la Red Nacional de Donacién y Trasplantes del Instituto
Nacional de Salud y del grupo de vigilancia epidemiologica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del INVIMA.

Siendo el interés principal velar por la seguridad de los pacientes receptores de 6rganos la
primera responsabilidad de la generacién de informacién y el uso de la misma, se enfocara
principalmente en las instituciones prestadoras de servicios de salud como encargados de
evaluar la necesidad del 6rgano correcto y de los resultados de su uso. En este nivel también se
incluye directamente a los ciudadanos, quienes conscientes de su estado de salud, pueden

observar los efectos o consecuencias de la intervencion del prestador (Figura 2).

En las instituciones prestadoras de servicios de salud, la operacion de la gestion del riesgo lo
desarrolla el programa de seguridad del paciente que se espera continle sus actividades, pero
con mayor capacidad de detectar, investigar, analizar y generar estrategias de mejoramiento de
los incidentes y eventos relacionados con el proceso de donacion y trasplante. Lo anterior,
requiere que se integre activamente el comité de trasplantes a las actividades de seguridad del

paciente y que adicionalmente se vinculen a los procesos de seguridad del paciente todos los

N (1 [ I .
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actores que participan en los procesos de donacién y trasplantes, incluyendo los equipos de

gestion de la donacion.

Figura 2. Modelo de la Biovigilancia en Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social

INS: Operacién de la biovigilancia

/ Entidades Territoriales\

anco de
Tejidos y
Células
Gestion de la
calidad (BP,

Gestion del riesgo IPS
Seguridad

y

del paciente
Bucnas pricticas de uso de los
componentes anatomicos

Equipo de
gestién de la

Buenas
pricticas

Gestion del riesgo

\ Gobernanza de la red de servicios y apoyo operativo

INVIMA: IVC Bancos de tejidos y células

Politica publica

Fuente: Creacion propia del equipo de la coordinacion de la Red Nacional de Donacion y Trasplantes del Instituto
Nacional de Salud y del grupo de vigilancia epidemiologica de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias del INVIMA.

En cada institucion involucrada, la vigilancia se debe integrar a los sistemas de calidad presentes
relacionados con seguridad del paciente. Los equipos de gestion de la donacién son actores
fundamentales para las actividades de biovigilancia dado que establecen el vinculo entre las
instituciones participantes y hacen parte del filtro inicial que minimiza la transmisién de
condiciones patolégicas del donante al receptor. Adicionalmente, el médico coordinador de
donacion es el actor que observa directamente los riesgos derivados del contexto institucional en

el que se da la donacion, el transporte y el trasplante.

I I .
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Es esencial que el equipo de seguridad del paciente conozca las actividades relacionadas con
los procesos de donacién y trasplantes y el personal involucrado en cada una de las etapas hasta
llegar al trasplante y su seguimiento. Todo el personal asistencial debe estar involucrado con los
programas de seguridad del paciente y el reporte de eventos adversos, asi como en la gestion y

prevencién de los mismos.

Es asi, como los médicos a cargo de la gestién de la donacién deberan reportar todos aquellos
eventos de biovigilancia relacionados con condiciones especificas del donante que puedan dar
lugar a transmisién de condiciones patolégicas al receptor, de igual forma los profesionales del
area de la salud involucrados con la atencién del paciente en la etapa de trasplante y post
trasplante que identifiquen cualquier condicion adversa que pueda estar relacionada con el
procedimiento , deben realizar los respectivos reportes, y las acciones correspondientes a cada

caso.

Las EAPB (Entidades Administradoras de Planes de Beneficios) deben estar involucradas en la
garantia de la gestién del riesgo individual de sus afiliados, lo que implica la formulacién de
estrategias de minimizacién de riesgos y de evaluacion del mejoramiento continuo de la calidad

de los prestadores con los que se contrata para garantizar la prestacion del servicio.

I 3 I .
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5. OBJETIVOS

5.1. OBJETIVO GENERAL

Monitorear la calidad y seguridad de los 6rganos y de los procedimientos de donacién y de
trasplante en Colombia a través de la identificacion, reporte, consolidacion, andlisis y
comunicacion de informacion sobre incidentes y eventos adversos y de la gestion de los riesgos

identificados durante dicho proceso.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar efectos negativos y no esperados en la salud de la poblacién derivados de la
interaccion del 6rgano con el receptor, de problemas en la deteccién de riesgos del
donante o a defectos de calidad del 6érgano por desviaciones en su manipulacién.

2. ldentificar desviaciones en los procesos y procedimientos que van desde la donacién
hasta el trasplante de érganos, que puedan llevar a riesgos de eventos adversos o a
pérdida de 6rganos y en consecuencia de oportunidad para el trasplante.

3. Establecer las herramientas, canales y flujos de informacién de reporte de incidentes y
eventos adversos en biovigilancia.

4. Analizar los reportes de incidentes y eventos adversos, para monitorizar la seguridad de
los procedimientos de donacién y de trasplante y de los 6rganos trasplantados, con el fin
de proponer e implementar medidas correctivas y preventivas que disminuyan su
ocurrencia.

5. Generar unared de trabajo con todos los actores para garantizar la identificacion oportuna
de riesgos y lograr la prevencion de dafio o lesién en los receptores involucrados en un
trasplante de 6rganos.

6. Divulgar la informacién del analisis de los reportes de incidentes y eventos adversos para
la toma de decisiones de gestién para el mejoramiento de la seguridad de la donacion y
el trasplante de 6rganos

7. Permitir la identificacion rapida de riesgos para la salud publica que ameriten la accion

inmediata y coordinada de las instituciones involucradas.
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6. ALCANCE DE LA BIOVIGILANCIA

Las actividades de biovigilancia incluiran desde el proceso de deteccién de incidentes y eventos
adversos relacionados con cualquier etapa de la donacion y el trasplante de o6rganos,
provenientes de donantes vivos o fallecidos, hasta la formulacion de recomendaciones para la

garantia de la calidad y minimizacién de riesgos

El presente manual aplica a los responsables de cualquier actividad dentro del proceso que va

desde obtencién de la donacién hasta el trasplante y seguimiento post trasplante de érganos.

La biovigilancia NO incluye lo siguiente:

1. Recoleccion de informacion de las actividades de donacion y trasplante (i.e. nUmero de
procedimientos de trasplante, nimero de rescates etc.)

2. Monitorizacion de problemas administrativos, financieros, en el aseguramiento o en la
prestacion de servicios.

3. Monitorizacién de problemas operativos en la donacion y el trasplante en ausencia de
eventos adversos o incidentes

4. Monitorizacion de productos no conformes en el procesamiento de componentes
anatdmicos que no estén relacionados con incidentes o con eventos de interés en salud
publica
La toma de medidas sanitarias para el control de riesgos
La sancién o control de violaciones a las normas o estandares aplicables desde la
donacion al trasplante

7. Lainvestigacion de delitos, fraudes o practicas claramente ilegales o violatorias de la ética

del ejercicio profesional de los involucrados en las actividades de donacién y trasplante
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7. PRINCIPIOS DEL MODELO DE BIOVIGILANCIA

PRINCIPIO DE FINALIDAD/NO PUNIBILIDAD

La recoleccion de datos a través de los reportes de Biovigilancia tiene como finalidad la
identificacion de eventos e incidentes relacionados con el uso de érganos a partir de la
notificacion, registro y andlisis de casos que permitan la gestion del riesgo y la prevencion de su
aparicion. El reporte de incidentes o eventos adversos no asociados a la violacién de normas o

estandares regulatorios o del buen ejercicio profesional no sera punible.

Este enfoque no exime de la responsabilidad del cumplimiento de las normas por parte de los
actores y de la responsabilidad de los mismos con la proteccién de la salud de los individuos.

VOLUNTARIEDAD

Teniendo en cuenta las politicas de seguridad del paciente y la cultura actual de la notificacién
de eventos adversos, el reporte de casos objeto de biovigilancia se realizara inicialmente de

forma voluntaria, con el objeto Gltimo del aprendizaje y mejoramiento continuo.

PRINCIPIO DE CALIDAD DE LA INFORMACION

La calidad de los datos incorporados al sistema de informacion debe ser garantizada por todos
los actores de acuerdo a sus competencias. La informacion de Biovigilancia debe ser veraz,
completa, comprobable y oportuna. En atencién al principio de finalidad, estan obligados a
reportar al sistema de informacién de Biovigilancia todos los actores involucrados en procesos

de uso de componentes anatémicos y sus derivados en el pais.

PRINCIPIO DE CONFIDENCIALIDAD

Los datos de caracter personal utilizados seran tratados de acuerdo con los principios de

confidencialidad, acorde con la Ley 1266 de 2008, Ley 1581 de 2012 de proteccion de datos, la
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Ley 1712 de 2014, ademéas se protegera la confidencialidad de la informacion segun lo
establecido en el Decreto 2493 de 2004 y Decreto 780 de 2016.

No se facilitara a ninguna persona ni organizacion, salvo las excepciones legales, detalles de
casos individuales ni de las personas o instituciones involucradas en los reportes.

La informaciéon se salvaguardara entre el Rector del Sistema de salud (Ministerio de Salud y
Proteccion Social), la autoridad Sanitaria (INVIMA) en los casos a que haya lugar y el INS como
autoridad de vigilancia epidemiolégica, asi como las Secretarias de Salud, en el marco de sus

competencias.

En la presentacion de casos gque se planteen como mecanismo de socializacion para los actores,
y que busquen generar oportunidades de mejora, la informacién se anonimizara, con el fin de

mantener la confidencialidad en el proceso.

PRINCIPIO DE ACCESO Y USO RESTRINGIDO

El sistema de informacion de Biovigilancia atendera Unicamente a la finalidad para la cual se
cred. Sin embargo, se permitira el acceso a la informacién a las autoridades cuando asi lo

requieran y en los términos y para los fines que la ley establezca.

ENFOQUE SISTEMICO

La informacion proveniente de los reportes de incidentes y eventos adversos tendra un abordaje
sistémico y con énfasis en la creacion de un sistema de aprendizaje a partir de las situaciones
gue llevaron al mismo, incluyendo los errores humanos. Por lo anterior, el objetivo principal es la

identificacion de los factores que llevaron al error cometido y no a la asignacion de culpables.

Este enfoque no exime de la responsabilidad del cumplimiento de las normas por parte de los

actores y de la responsabilidad de los mismos con la proteccién de la salud de los individuos.

COORDINACION NACIONAL

El INS es el encargado de la coordinacion de las actividades relacionadas con los procesos de

donacion y trasplante segun lo establecido en la normatividad vigente, incluyendo la
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implementacién de la Biovigilancia en el pais. La operacion de Biovigilancia inicia en el nivel
local, en donde se identifica el evento, se reporta, analiza y se toman las medidas
correspondientes, quienes podran contar con el acompafiamiento del nivel territorial o nacional,

seguln sea el caso.

El andlisis de datos y los informes publicos de datos agregados de eventos adversos seran

desarrollados por el nivel nacional o territorial de su &rea de influencia.

INTEGRACION CON SISTEMAS DE CALIDAD

Todas las actividades de biovigilancia deberan ser transversales a las realizadas dentro de las
actividades de aseguramiento de la calidad en cada instituciéon y del sistema general de

seguridad social en salud.
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8. RESPONSABILIDADES DE LOS ACTORES DEL SISTEMA

RESPONSABILIDADES DE TODOS LOS ACTORES DEL SISTEMA NACIONAL DE
BIOVIGILANCIA

1. Mantenerse alerta a la ocurrencia de incidentes y eventos adversos relacionados con el
proceso de donacion y el proceso de trasplante de érganos.

2. Realizar el reporte oportuno de los incidentes y eventos adversos al sistema de reporte
para la Biovigilancia definido a nivel nacional.

3. Cumplir con las disposiciones del presente manual en coordinacion con la politica de
seguridad del paciente definida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

RESPONSABILIDAD DE LA POBLACION GENERAL

1. Seguir las recomendaciones de los profesionales de la salud sobre el autocuidado
posterior a un trasplante de érganos
2. Reportar a su médico tratante o al sistema de reporte para la biovigilancia definido a nivel
nacional, cualquier situacion de salud que piense podria estar asociado al trasplante de
organos.
RESPONSABILIDAD DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD Y DE LOS EMPLEADOS
INSTITUCIONALES A CARGO DE CUALQUIER ESLABON DE LA CADENA DESDE LA
DONACION HASTA EL TRASPLANTE. (Unidades Primarias Generadoras de Datos)

1. El equipo de salud a cargo del cuidado directo del paciente debe tener una actitud
vigilante de los posibles incidentes y eventos adversos relacionados con la donacién y el
trasplante de 6rganos.

2. Notificar oportunamente y de manera completa los incidentes y eventos adversos
identificados, ademas de desarrollar y facilitar la investigacion de los reportes al sistema
de reporte de biovigilancia definido a nivel nacional.

3. Participar en los comités interdisciplinarios y contribuir al analisis de los incidentes,
eventos y brindar la informacién necesaria para la gestion de los mismos a las autoridades
sanitarias.

4. Participar en su institucion en todas las actividades desarrolladas para el mejoramiento
continuo de la seguridad del paciente y la eficacia en materia de donacion y trasplante de

6rganos.

N, I .



$INS

RESPONSABILIDADES DE LAS INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE
SALUD Y PRESTADORES INDEPENDIENTES (Unidades Primarias Generadoras de Datos)

Integrar las actividades de biovigilancia al sistema de garantia de la calidad institucional

2. Promover que la vigilancia y garantia de seguridad de procedimientos de trasplante de
odrganos sean integradas a las actividades del programa de seguridad del paciente y que
en conjunto con dicho programa se promueva la observacién de los resultados del uso
de 6rganos

3. Reportar de manera oportuna al sistema de biovigilancia definido a nivel nacional, los
incidentes y eventos adversos relacionados con la donacién y el trasplante de érganos
segun los lineamientos del presente manual.

4. Las IPS y prestadores independientes deben reportar segun los tiempos establecidos,
todos los incidentes y eventos adversos

5. Aplicar las metodologias de investigacion y andlisis de incidentes y eventos adversos
segun los lineamientos del presente manual

6. Realizar analisis periodicos de seguridad y eficacia de los procesos de donacién y
trasplante de 6rganos y desarrollar intervenciones para corregir o mejorar la calidad de
los mismos segun sea conveniente.

7. Participar en las actividades de vigilancia especial' segun los criterios definidos por las

coordinaciones regionales o el nivel nacional.

RESPONSABILIDADES DE LAS ENTIDADES ADMINISTRADORAS DE PLANES DE
BENEFICIOS (EAPB)

1. Verificar que las acciones de Biovigilancia sean desarrolladas por parte de las IPS y
prestadores contratados para la prestacion de los servicios de trasplante.

2. Llevar a cabo actividades de comunicacion de riesgos con las IPS y prestadores que
atienden a sus afiliados en los que se garantice que se informaran periédicamente la
ocurrencia de eventos y las acciones de gestion del riesgo tomadas por los responsables
de la atencion de los pacientes.

3. Analizar y utilizar la informacién de biovigilancia para el desarrollo de actividades de

gestion del riesgo en salud de su poblacion afiliada.

1 | as actividades de vigilancia especial incluyen vigilancia centinela, vigilancia especifica para un evento particular, vigilancia
proactiva o de riesgos, registros clinicos de eventos adversos etc.
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4. Apoyar enlas IPS y Prestadores las actividades de biovigilancia para garantizar la calidad
de la informacién generada.
5. Suministrar la informacién de la poblacion afiliada en casos de investigaciones de
condiciones derivadas de un trasplante y que pongan en riesgo la salud publica.
6. Participar en las estrategias de vigilancia especial planteadas por las autoridades
sanitarias.
7. Velar porque su Red de prestadores implemente las acciones que se generen desde el
Programa de Biovigilancia en el marco de gestion de riesgos.
8. Implementar las actividades que sean de su competencia derivadas de la gestién de los
casos de Biovigilancia.
9. Reportar a las autoridades de salud publica (INS, Coordinaciones regionales de la Red
de donacion y trasplantes) las situaciones de riesgo de salud publica que no hayan sido
ya reportadas por el reportante primario.

RESPONSABILIDADES DE LAS DIRECCIONES TERRITORIALES DE SALUD

=

Realizar la gestion de eventos adversos graves e incidentes graves ocurridos en su
jurisdiccion. (Ver el Anexo A flujograma de gestion de eventos graves e incidentes)
Adoptar, implementar y evaluar el proceso de biovigilancia en su jurisdiccion.

Integrar en el nivel territorial la informacion y las actividades de promocion de los sistemas

de biovigilancia, con la informacién y las actividades de promocion proveniente de otro

tipo de vigilancias en salud publica y con los programas del sistema obligatorio de
garantia de la calidad.

4. Supervisar y auditar el funcionamiento del sistema de biovigilancia en su jurisdiccion. Se
debe verificar, a través del programa de auditoria del nivel regional, el funcionamiento del
sistema de Biovigilancia segun los estandares del programa nacional de auditoria.

5. Realizar el andlisis periédico de indicadores de biovigilancia para la formulaciéon de
estrategias de gestion del riesgo de trasplante de érganos de su jurisdiccion.

6. Adoptar las medidas necesarias para realizar la gestion de riesgos identificados por
biovigilancia

7. Informar periddicamente al nivel nacional, los resultados de la biovigilancia del nivel
territorial.

8. Retroalimentar a los actores del sistema sobre los resultados de las investigaciones de

casos individuales y sobre los andlisis agregados periddicos.
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9. Comunicar al nivel nacional las acciones del nivel local y territorial tomadas para el
mejoramiento de las condiciones de seguridad y de la eficacia de los componentes

anatomicos.

RESPONSABILIDADES DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

1. Elaborar y actualizar los lineamientos o manual en materia de Biovigilancia segun la
normatividad vigente.

2. Supervisar y auditar la implementacion de los mecanismos para desarrollar las
actividades de biovigilancia.

3. Buscar la interaccion con las direcciones correspondientes del Ministerio de Salud y
Proteccién social para promover la formulacién de politicas y de regulacién que promueva
la seguridad y eficacia de los componentes anatémicos.

4. Acompaiar, de manera presencial o virtual, a los entes territoriales en las investigaciones
de casos de eventos adversos graves y de alto impacto en salud publica que asi lo
requieran.

5. Verificar la implementacion de las acciones de gestién del riesgo posteriores al reporte
del evento y apoyar técnicamente a todos los actores de la Red cuando sea necesario.

6. Consolidar y analizar la informacién notificada en el Sistema de Informacién, relacionada
con incidentes y eventos adversos en la Red Nacional de Donacién y Trasplantes.

7. Generar mecanismos de retroalimentacion a los actores del Sistema Nacional de
Biovigilancia.

8. Realizar la divulgacion de los resultados de Biovigilancia a nivel nacional, incluyendo
analisis agregados de la situacién de seguridad y calidad de componentes anatémicos en
el pais.

9. Implementar estrategias de vigilancia en salud publica de enfermedades emergentes
relacionadas con la donacién y trasplante de componentes anatémicos.

10. Coordinar con otras areas del INS y otras entidades la implementacion de estrategias de
vigilancia y control de enfermedades de interés en salud publica, asi como el seguimiento
de eventos emergentes relacionados con el uso de 6rganos cuando asi se requiera, asi

como las actividades de gestién del riesgo.
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9. EVENTOS A REPORTAR

9.1. INCIDENTE GRAVE

Cualquier hecho o suceso que es generado por una desviacion de las normas establecidas,
estdndares aplicables o procedimientos que se ordenan desde la donacion al trasplante de
organos, que generd un riesgo de evento grave (i.e. pudo haber generado la muerte,
discapacidad severa o permanente, amenaza inminente a la vida, o que genera hospitalizacion
o prolonga la misma) en el receptor o en el donante vivo (14). También incluye hechos o sucesos
gue llevan a la pérdida de 6rganos después del inicio del procedimiento quirargico de rescate del

mismo.2

9.2. IDENTIFICACION Y REPORTE DE INCIDENTES

Los incidentes graves son identificados cuando ain no se ha generado ninguna situacién médica
(signo, sintoma, hallazgo anormal de laboratorio, sintomas o enfermedad) en receptor o en
donante vivo; se deben reportar por parte de la institucién en la que ocurren y el reporte debe

copiarse a los responsables de biovigilancia de cada una de las instituciones involucradas.

Los incidentes graves se deberan reportar dentro de los siguientes siete (7) dias siguientes a

la ocurrencia del evento y de forma individual al sistema nacional de biovigilancia.

A continuacion, se presenta una serie de situaciones que deben llevar al reporte por biovigilancia
como incidentes graves; el listado no es taxativo y por ende, en cada situacion se debe evaluar

si cumple con la definicion presentada:

1. Cualquier desviacion o problema técnico en el procedimiento una vez iniciado el rescate
y antes del inicio del procedimiento de trasplante que conlleve a la pérdida del 6rgano,
afecte la calidad del mismo o que genere un riesgo para el receptor. Por ejemplo,

inadecuada perfusion del 6rgano del donante, lesiones quirargicas, dafio en parénquima

2 Esta definicién fue adaptada de las recomendaciones para la biovigilancia de érganos del proyecto EFRETOS de la
comunidad europea publicadas en 2011.
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del érgano; dafio vascular o de otros anexos. Incluye la perdida de érganos por cualquier
causa.

2. Caracterizacion inapropiada del riesgo del donante o del érgano. Por ejemplo, omision de
factores de riesgo, no identificacion de riesgo por no realizacibn de examen fisico
completo, etc.

3. Infeccion o prueba positiva para enfermedad transmisible identificada en un donante
cuando al menos un componente anatémico ha sido trasplantado.

4. Transmision inapropiada o cualquier error de la informacion relacionada con el tamizaje
del donante para Hepatitis C, Hepatitis B, VIH, cualquier enfermedad infecciosa o grupo
sanguineo ABO.

Cualquier evento distinto a condiciones logisticas que prolongue los tiempos de isquemia.
Contaminacion del érgano del donante en cualquier momento previo al trasplante.
Desviaciones en la cadena de frio y transporte del érgano, susceptibles de control. Por
ejemplo, alteracion de la temperatura, congelamiento, rompimiento de la nevera. Nota: no
incluye condiciones no previsibles por ejemplo condiciones climaticas, de seguridad u
operacién aeroportuaria, etc.

Distribucion del érgano equivocado para trasplante, alin si no se hubiere usado.

Tumor maligno descubierto en un donante cuando al menos un 6rgano ha sido
trasplantado.

10. Desviacion que pueda tener implicaciones para otros pacientes o donantes debido a que
la causa corresponde a una prdctica, servicios, suministros o donantes compartidos.

11. Cualquier evento relacionado con la perfusion o solucion de preservacion que afecta la
calidad del érgano.

12. Otro: ¢ Cual?

9.3. EVENTO ADVERSO

Situacién u ocurrencia médica (cualquier signo, hallazgo anormal en prueba diagndstica, sintoma
o enfermedad) no favorable y no intencional, en un receptor de 6rganos o en donante vivo, que
puede estar relacionado con cualquier procedimiento involucrado desde la donacién al trasplante

de 6rganos o a la calidad o seguridad de dichos 6rganos? (14).

3 Definicién modificada de la definicidn de reaccién adversa de las recomendaciones para la biovigilancia de
organos del proyecto EFRETOS de la comunidad europea publicadas en 2011.
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9.4. IDENTIFICACION Y REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS

Los eventos adversos son identificados durante o con posterioridad al proceso de extraccion del
organo en el caso de donante vivo o del trasplante del érgano en cualquier receptor, por cualquier
miembro del personal asistencial a cargo del paciente.

La definicién considera 4 condiciones:

1. El evento corresponde a una situacion u ocurrencia médica: El afectado debe tener
una condicién que se manifieste a través de un hallazgo identificable al examen fisico
(signo), una queja, sensacion o percepcion de la persona (sintoma), hallazgo anormal en
prueba diagnéstica o como un sindrome o conjunto de hallazgos que configuren una
enfermedad.

2. No favorable y no intencional: La situacién u ocurrencia médica es deletérea para el
estado de salud de la persona y no fue causada con intencion.

Ocurre en un donante vivo 0 en un receptor de un 6érgano.

Estéa relacionado con algun procedimiento que va desde la donacién al trasplante
de 6rganos: El evento ocurrié en el contexto de un procedimiento de trasplante o como
consecuencia del mismo y no hubiera ocurrido si el paciente no hubiera sido llevado a
dicho procedimiento. Se debe evaluar si el evento pudo haber sido debido a alguna

desviacion en el proceso completo.

Si hay cualquier nivel de sospecha que el evento fue debido a alguna desviacion del proceso de

donacién o de trasplante, el evento se debe reportar.

Hay situaciones médicas cuyo nivel de riesgo es conocido para los procedimientos de trasplante
y que ocurren como complicaciones en el post trasplante, dichas situaciones solo son reportables

en casos en los que se presenten las siguientes situaciones:

1. Muerte: Todas las muertes en primer afio deben reportarse como eventos.
2. Pérdida del injerto: Pérdidas del injerto durante los primeros seis meses y rechazos

hiperagudos en trasplantes con donante vivo y cadavérico. Cuando la pérdida del 6rgano
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trasplantado es debido a una causa no relacionada con el trasplante, no se deben reportar
(i.e. intoxicaciones, trauma etc.)

3. Complicaciones inesperadas o de riesgo para otros receptores: Cuando el cuadro
clinico o la situacion sale de lo usual o cuando se sospecha que hay riesgo de transmisién
de la enfermedad a otros receptores.

4. Sospecha de fallas o desviaciones en algun procedimiento desde la donacion al
trasplante: Hay algun indicio de que hubo una desviacién de cualquier procedimiento se

debe reportar (e.g. clasificacion inapropiada del riesgo del donante).

Los eventos adversos graves se reportardn una vez se haya verificado la informacién de la
ocurrencia del mismo y se haya iniciado la investigacion. Se tendran un tiempo maximo de reporte

de 72 horas posteriores a la deteccion.

En caso de que se sospeche una condiciéon que pudiera tener su origen en el donante y que la
condicién puede afectar a otros receptores o existe riesgo para la poblacién general, se debe
enviar inmediatamente un reporte preliminar via correo electronico y notificar inmediatamente via
telefénica a la regional correspondiente o a la coordinacion de la red nacional de donacién y

trasplantes.

Se debe iniciar la investigacién del evento por parte de la IPS o el prestador encargado del
cuidado del paciente y al momento del reporte final se debe contar con una clasificacion

preliminar o final de la severidad del evento.

Los eventos en su mayoria se pueden encontrar dentro de los siguientes grupos y son aplicables

a cualquier 6rgano:

1. Infeccién inesperada en un receptor de trasplante de 6rganos que pudiera haber sido
transmitida por el donante.

2. Infeccion inesperada en el receptor de trasplante de 6rganos por contaminacion del
organo o de los materiales relacionados con su preservacion o uso, en cualquier punto
desde la obtencion hasta el trasplante.

3. Reaccién inmunolégica que superan el riesgo conocido inherente al riesgo del
procedimiento de trasplante. Por ejemplo, cualquier situacion médica debido a un

trasplante con incompatibilidad ABO.
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4. Tumor maligno en un receptor de érganos que pudiera haber sido transmitido por un
donante.

5. Efecto toxico de las sustancias o materiales con los que ha estado en contacto el érgano
para trasplante.

6. Pérdida del injerto durante los primeros seis meses y rechazos hiperagudos en
trasplantes con donante vivo y cadavérico

7. Cualquier enfermedad inesperada en un receptor y que sea derivada de un donante, del
organo o del procedimiento de trasplante.
Pérdida de un 6rgano rescatado de un donante vivo antes de la realizacion del trasplante.
Cualquier enfermedad o complicacion inesperada en el donante vivo, asociada a la
extraccion del 6rgano con fines de trasplante.

10. Muerte del receptor en el primer afio post trasplante.

11. Complicacién inesperada o desconocida (de riesgo conocido) o que implique riesgo para
otros receptores.

12. Signo, sintoma, hallazgo anormal de laboratorio, enfermedad o condicibn médica no
clasificada previamente y que se sospecha o confirma que es debida a desviaciones en

algun procedimiento que va desde la donacion al trasplante.

Para la identificacion de eventos relacionados con el trasplante, es necesario que se tenga un
alto nivel de sospecha por parte de los profesionales de la salud. Cerca del 80% de las
condiciones relacionadas con el trasplante se han reportado en la mayoria de los sistemas de
biovigilancia, antes del primer afio de ocurrencia del evento (13, 14, 15). Por lo anterior se

pretende que el nivel de sospecha en ese periodo sea alto.

RECOMENDACIONES GENERALES ADICIONALES

Se recomienda que todas las IPS trasplantadoras desarrollen protocolos para la monitorizacion
interna de complicaciones médicas o no médicas en pacientes trasplantados con el objetivo de medir
sus resultados y tener informaciéon que permita la evaluacion de la calidad de sus procedimientos y

la mitigacion de riesgos o minimizacion de errores.

Todas las muertes en pacientes trasplantados deben ser adecuadamente investigadas y analizadas

por parte de un comité de mortalidad que involucre a los grupos de trasplante.

Se debe guardar un registro y reportar la muerte con el analisis al sistema nacional de biovigilancia.

De la misma manera debe ocurrir con las pérdidas de los injertos.
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10. FLUJO DE INFORMACION

La informacién de biovigilancia ingresard por medio de reportes de incidentes graves y eventos
adversos de deteccion pasiva.

Los reportes de incidentes y eventos adversos se realizardn empleando el formato y mecanismo
de reporte definido por el INS, que también se encuentra disponible en la pagina web del INS

WWW.INS.goVv.co. Se enviara via correo electronico biovigilancia@ins.gov.co al sistema nacional

de biovigilancia con copia a las coordinaciones regionales de la Red Nacional de Donacion y
Trasplantes.

Cada institucién reportante debera tener un registro de sus reportes de eventos y debera
gestionar dicha informacién para su analisis y posterior toma de decisiones. La gestion de los

casos se hara de acuerdo a las responsabilidades de los actores del sistema.

11. INVESTIGACION DEL CASO

El propdsito de la investigacion de caso en el contexto de la biovigilancia es la determinacién de
la relacion existente entre el riesgo asociado al érgano y un riesgo de dafio o la ocurrencia de
una situacién médica en el paciente o individuo en el que se trasplantd, o en el donante vivo del
cual se realizé extraccion del érgano. También debe considerar la deteccion de factores

contribuyentes que pudieron haber favorecido la ocurrencia del evento.

Adicionalmente el proceso de investigacion debe servir para establecer acciones de mejora, asi
como para la toma de decisiones de gestion del riesgo para evitar la recurrencia de eventos y

para mejorar la seguridad en el uso de los érganos con fines de trasplante

11.1. METODOLOGIA

La investigacion y andlisis de incidentes y eventos adversos serd flexible a la implementacién de
la metodologia que use el programa de seguridad del paciente u otros programas de vigilancia.
Sin embargo, es indispensable que se estructure con un proceso sistematico de recoleccion de

informacion, andlisis y generacién de recomendaciones.
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A continuacion, se proponen los pasos minimos a tener en cuenta para organizar el proceso:

Formulacién de conclusiones

Generacion de reporte

L T o

Evaluacién de la severidad y del impacto del incidente o evento adverso

Seleccion de la metodologia de investigacion e implementacion.

Formulacion de estrategias de mejoramiento y del plan de accién

Implementacion de plan de accién

1. Evaluacion de la Severidad y el Impacto del incidente o Evento Adverso

La escala de la severidad del evento es la siguiente:

Escala de Severidad del Evento Adverso

No Grave =
Grave ]
Potencialmente mortal ]
Muerte ]

Consecuencias clinicas/psicoldgicas leves
No hospitalizacion
Ninguna consecuencia a largo plazo/discapacidad

Hospitalizacién o prolongacion de la hospitalizacion
Discapacidad o incapacidad persistente o significativa
Se requirié intervencion para evitar dafio permanente
Evidencia de transmision de una infeccién grave

Se requiri6 una intervencion mayor para evitar la
muerte

Evidencia de transmisién de una infeccién que pone en
riesgo la vida

Se present6 fallecimiento del paciente

Modificado de: EUSTITE Project European Commission(16).

La evaluacidén del impacto tiene en cuenta dos criterios, uno la probabilidad de recurrencia y las

consecuencias de la recurrencia:
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Paso 1. Probabilidad de que el incidente o evento adverso vuelva a ocurrir.

Probabilidad de Recurrencia

Puntaje Clasificacion Descripcién
1 Raro Es dificil pensar que ocurra de nuevo
2 Improbable No se espera que ocurra de nuevo
3 Posible Puede ocurrir ocasionalmente
4 Probable Se espera que ocurra de nuevo pero no persistentemente
5 Muy probable Se espera que ocurra de nuevo en muchas ocasiones

Paso 2. Evalte el impacto en las tres columnas. El impacto del incidente o evento adverso

Modificado de: EUSTITE Project European Commission (16).

serd el puntaje més alto alcanzado.

Impacto En individuos

En la Red de donacién y trasplantes

I -0 .

Insignificante Ninguna
Menor No Grave
Moderado Grave
Mayor Riesgo para la vida

Catastrofico/
Muerte
Extremo

Ningun efecto

Dafio minimo. Algunos trasplantes
postpuestos
Dafio por un periodo corto de tiempo.
Muchos trasplantes cancelados o
postpuestos
Dafio importante al sistema o red.

Cancelacion significativa de trasplantes.

Destruccion del sistema. Necesidad de
reconstruir. Cancelaciéon de todos los

trasplantes.

Modificado de: EUSTITE Project European Commission (16).
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Paso 3. Ubicacién del caso en la matriz de impacto, es la siguiente (usando los resultados de los
dos pasos anteriores):

Prob.

Recurrencia 1.Raro 2.Improbable 3.Posible 4.Probable 2, L
Impacto probable
de recurrencia
0. Insignificante
1. Menor 4 5
2. Moderado 4 6 8
3. Mayor 6
4. Catastrofico/Extremo 4 8

Modificado de: EUSTITE Project European Commission (16).

La respuesta al incidente o evento adverso se determinara de la siguiente manera:

Zona Verde: Se debera reportar al sistema de biovigilancia. Se puede usar un método de
investigacion breve y sencillo, como por ejemplo el andlisis en espina de pescado. La institucion

reportante debe generar acciones correctivas y preventivas.

Se requiere supervision de la investigacion y el andlisis por parte de la autoridad
sanitaria (secretaria de salud departamental o distrital). Se debe reportar al sistema de
biovigilancia. Las acciones correctivas seran revisadas y supervisadas por el Instituto Nacional
de Salud.

Zona Roja: El Instituto Nacional de Salud puede participar en la investigacién y analisis del evento
y designa representantes para que participen en el disefio del plan de accién y mejoramiento. La
institucion reportante redacta un informe de actividades y resultados para el nivel central. El INS
supervisa las actividades de investigacion y analisis o realiza la investigacion independiente,

segun las necesidades del caso.

La matriz deberd aplicarse nuevamente una vez se hayan implementado las medidas de
minimizacion del riesgo, lo que permitird evaluar la efectividad de la respuesta. Si hay tejidos
involucrados, se debe reportar a los bancos de tejidos y seguir el procedimiento segun lo indica

el manual de biovigilancia de tejidos y células.
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2. Seleccion de la metodologia de investigacion y revision de trazabilidad

La metodologia de investigacion dependera de la evaluacion de severidad e impacto ademas de

los recursos disponibles.
Primero se seleccionara el tipo de investigacion a desarrollar segun la extension del proceso:

A. Investigacion concisa: para casos en zona de riesgo verde. Tiene el propdsito de
identificar los factores contribuyentes al caso y de obtener informacién suficiente para
formular hipétesis de causalidad. Generalmente se realizara solo por el personal de la

institucion reportante.

B. Investigacion completa: Para casos en zona naranja y roja. Consiste en un analisis a
profundidad, no solo para formular hipétesis, sino también para proveer pruebas de
causalidad del evento. Si el caso se encuentra en zona roja, dependiendo de las
necesidades, se debera configurar un equipo independiente, y si se requiere, externo a
la institucién. La cantidad y calidad de informaciéon es mucho mayor a la investigacion
concisa. En esta investigacion se debe evaluar la participacion del nivel territorial y central

(INS) y debe haber al menos un participante externo.

En caso de requerirse, para optimizar recursos, es posible que la investigacion de casos permita
la conformacion de conglomerados. Se puede escoger la agrupacion por conglomerados por
tema o por tipo de evento. Lo anterior, permite identificar patrones y facilitar la investigacion en
términos operativos, a través de la unificaciébn de procedimientos. Cuando se realiza la
agrupaciéon por conglomerados, el reporte se hace por el grupo de eventos y la investigacion

también se hace por el grupo afectado.

Algunos métodos usados para la identificacion de riesgo y que pueden guiar la investigacion de

eventos adversos son las siguientes:

1. Herramienta de los 5 ¢, Por qué?
2. Analisis en Espina de Pescado

3. Diagrama de eventos y factores causales
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Analisis de Barreras
Protocolo de Londres
Andlisis modal de fallos y efectos (AMFE)

INS

Analisis ANCLA

La seleccién del método dependera de la complejidad del caso y de la disponibilidad de recursos
para la misma. Algunos métodos se usan para investigaciones concisas y otros como modelos

para investigaciones completas (17,18).

Se recomienda que la institucidn use la metodologia con la que se encuentra familiarizados y con
la que tengan experiencia y ademas que se trabaje en coordinacién con la oficina de seguridad

del paciente o quien haga sus veces.

La fuente de informacion principal son las historias clinicas, registros administrativos de la

institucion, entrevistas a personal involucrado o a los pacientes.

3. Formulacion de conclusiones

Una vez finalizada la investigacion del evento, se debe generar un reporte final de investigacion
del evento que contenga toda la informacién recolectada necesaria para definir la causalidad del
evento. Para guiar y facilitar el registro de los resultados de la investigacion se incluye el formato

de investigacion de eventos adversos e incidentes.

Con dicho reporte se debe reunir el comité de biovigilancia institucional a realizar el analisis del

caso y responder las siguientes preguntas:

a. ¢Hay unaasociacion consistente entre el evento y el rgano trasplantado o el érgano
extraido en casos de donantes vivos?

Para el andlisis de causalidad se puede utilizar cualquiera de las metodologias existentes para

el analisis de eventos supuestamente asociados a un evento, se recomienda como metodologia

orientadora consultar la herramienta de analisis de causalidad de la Organizacién Mundial de la

Salud para la vacunaciéon o inmunizacién y que ha sido desarrollada de la experiencia no

solamente con vacunas sino con otros productos de uso en humanos (17, 18).
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La implementacion de la metodologia se desarrolla en 4 pasos:

+ PASO 1: Formulacion de la pregunta de causalidad:
Para aclarar el enfoque del ejercicio de analisis posterior, se recomienda orientar el pensamiento

hacia una pregunta especifica. Algunos ejemplos son:

= ¢ El higado trasplantado ocasioné tuberculosis en el paciente?

» ¢Lainfeccion detectada en el paciente fue producto de una contaminacion del 6rgano
trasplantado o medio de preservacion?

= ¢ Fue el trasplante de rifion el causante de la sepsis en el paciente?

+ PASO 2: Desarrollo del cuestionario de evaluacion de causalidad
El cuestionario consta de 4 secciones de preguntas que permiten disponer de elementos de
andlisis de causalidad (Anexo B). Para poder desarrollar ese cuestionario es necesario que ya
se disponga de informacion clinica completa del caso, informacién de la gestion de la donacion
y del procedimiento de trasplante y que se haya hecho una revision de la condicién reportada a

partir de la mejor evidencia disponible en publicaciones indexadas y de opiniones de expertos.
Las 4 secciones de preguntas son las siguientes:

I.  ¢Existe evidencia sélida de otras causas?
Il.  ¢Existe una asociacion causal conocida con el trasplante o reseccion del 6rgano?
. ¢ Existe evidencia sélida contra una asociacién causal?

V. Otros factores a considerar

+ PASO 3: Seguimiento del algoritmo de clasificacion
La metodologia de analisis de causalidad incluye un algoritmo que permite asignar una
clasificaciéon siguiendo el flujo de informaciéon organizado en las preguntas del cuestionario

previo. El resultado es la asignacién de la clasificacion final.

+ PASO 4: Asignacion de clasificacion final
Una vez el algoritmo ha asignado la clasificacion final, se debe hacer el analisis global del caso
y definir si el equipo de investigacion/andlisis esta de acuerdo con el resultado del andlisis o si
tiene alguna consideracion adicional. Al final se debe incluir en el reporte, un resumen de la
conclusién y los argumentos a favor y en contra. Adicionalmente se deben formular las medidas

de gestion del riesgo posteriores.
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La clasificacion con la que se puede cerrar el caso puede ser alguna de las siguientes:
A. Existe una asociacion causal del evento adverso con el trasplante del érgano
A.l. El evento es causado por un problema de calidad/defecto en el 6rgano

A.2. El evento es causado por un problema en la manipulacion/uso del 6rgano

B. Asociacién causal indeterminada

B.1 En el andlisis causal hay factores que muestran tendencias contradictoras sobre la

asociacion causal entre el evento y el componente anatdomico

C. Asociacién causal inconsistente con los procedimientos relacionados con el trasplante

del 6rgano o extracciéon del érgano en casos de donantes vivos

C.1. El evento es una situacion coincidente a una situacién subyacente o emergente o causada
por la exposicion a algo distinto al trasplante del érgano o extraccién del 6rgano en casos de

donantes vivos

D. Asociacién causal con las condiciones inherentes al receptor del implante/trasplante
D.1. El evento era una situacion inherente a una condicion patolégica ya padecida por el paciente
E. No Clasificable

E.1. Por ausencia de informacion suficiente, el evento no puede ser clasificado en otra categoria

b. ¢Cudles fueron las causas contribuyentes para la ocurrencia del
evento/incidente?
Los factores contribuyentes son aquellos que de manera substancial contribuyeron a que

ocurriera el evento. Estos se pueden clasificar de la siguiente manera:

i.  Factores del paciente
i.  Del procedimiento
iii.  Del personal
iv.  De los equipos
v.  Del ambiente de trabajo
vi.  Administrativos y/u organizacionales

Vii. Del contexto institucional
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4. Formulacion de estrategias de mejoramiento y de un plan de accion

Una vez estudiados todos los factores subyacentes al evento, se debe realizar el disefio de
estrategias de implementacion para evitar la recurrencia del evento y las consecuencias del
mismo. Adicionalmente una vez se han disefiado esas estrategias, es muy importante establecer

tiempos y responsables de su implementacion.

Se pueden desarrollar dichas estrategias usando multiples metodologias que pueden incluir
métodos formales de planeaciéon de grupo y métodos informales. Los métodos seleccionados

dependeran del tiempo y el recurso disponible.

Es fundamental que las medidas tomadas sigan los principios del sistema de informacién y que

no se limite a tomar medidas punitivas.

5. Generacién de reporte

Es esencial que cuente con un registro completo del evento adverso, de la investigacion y del
analisis del mismo. Para los eventos con clasificaciones de severidad e impacto que requirieron

una investigacion concisa, se usara el formato de gestion de caso establecido por el INS.

Para los eventos en zona roja de impacto del evento, el registro puede realizarse en el formato
de gestién de caso establecido por el INS y debe ser mas extenso pues debe incluir al menos los

siguientes componentes:

= Resumen

= Presentacién del contexto y del problema

= Metodologia de investigacion y descripcion de procedimientos
» Andlisis de resultados y hallazgos

= Recomendaciones

= Factores mitigantes

= Puntos de aprendizaje

» Presentacion del plan de mejoramiento

I - I .



$INS

6. Implementacién del plan de accidn

Se deben establecer un plan de implementacion que detalle actividades, mecanismos de
evaluacion de la implementacion y responsables. Todas las acciones se deben integrar a las de
seguridad del paciente y la planeacion de las mismas estaran adaptadas a la experiencia
conjunta con dicho programa.

Peridédicamente, la institucion reportante debe planear una evaluacion periddica de su sistema
de reporte y de gestion de eventos adversos, no solamente de biovigilancia sino en general de
todos los sistemas de vigilancia y reporte de eventos adversos.

12. ANALISIS DE LA INFORMACION

El andlisis de la informacidon agregada de reportes de eventos adversos e incidentes debe
hacerse desde el nivel institucional al nivel regional y al nacional. Las metodologias de analisis
de datos son independientes para cada nivel y las instituciones son autbnomas para realizar el
analisis que deseen. El nivel regional y nacional deberan hacer analisis de los indicadores

planteados en este manual (Anexo C), segun el area de influencia.
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13. COMUNICACION Y GESTION DEL RIESGO

La comunicacion y la direccién de actividades posteriores al analisis de casos individuales y de
datos agregados tendran algunas especificidades de acuerdo al nivel de gestion que

corresponda.

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y Prestadores

Una vez se ha concluido el analisis del caso individual se deben comunicar los resultados y

medidas tomadas al personal implicado en la atencién del caso y de los servicios involucrados.

Es importante que se incluya la informacion y se integren las actividades de gestion de resultados

del caso en el sistema de gestién del mejoramiento continuo de la calidad.

Todas las instituciones y prestadores deben involucrar a la IPS rescatadora en caso de no ser la
misma en donde se realizé el trasplante en las decisiones de gestion del riesgo posterior al

evento.

Cada IPS y prestador debe observar el comportamiento de los eventos adversos relacionados
con procedimientos de extraccion y trasplante de érganos periddicamente y realizar un analisis
descriptivo de su frecuencia. En caso de identificar patrones anormales, debe llamar la atencion

de las autoridades del nivel de gestidn superior, localizado en las entidades territoriales.

Nivel local: Departamental o Distrital

Después de verificar la calidad de los reportes y de la investigacion de casos, las coordinaciones
regionales deberan hacer la retroalimentacion de cada caso individual a través de una
comunicacion escrita en la que certifiquen la calidad del estudio de caso y si es necesario, hacen

recomendaciones sobre la gestion del riesgo posterior.

Las coordinaciones deberan usar el andlisis agregado de los eventos de su jurisdiccion y planear
actividades periodicas de socializacion y gestién de la calidad con todos los actores involucrados.
Adicionalmente deben implementar medidas de control de riesgos de enfermedades emergentes

0 de nuevos eventos.
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Nivel Nacional: Ministerio de Salud y Proteccion Social, Instituto Nacional de Salud

Corresponde al Ministerio generar politicas basadas en los hallazgos de las investigaciones
realizadas en biovigilancia, que conduzcan a mitigar los riesgos prevenibles asociados en los

procesos de la Red de Donacion y Trasplantes.

La informacién generada debera ser usada para la toma de decisiones de politica publica y de
gestion global de la Red Nacional de Donacion y Trasplante

Instituto Nacional de Salud

Se involucraré en el andlisis de casos individuales, en caso de ser eventos de alto impacto y que

las instituciones de niveles locales o territoriales lo soliciten.

Se realizara en este nivel el andlisis agregado de datos para la identificacion del comportamiento
de las variables de seguridad de los componentes anatémicos y la deteccion temprana de riesgos

del nivel nacional.

El nivel central convocara a todos los actores involucrados en la gestién de seguridad. Los datos

también alimentaran las actividades del programa nacional de auditoria de la Red.

Generara informes de retroalimentacion para los actores, asi como lineamientos técnicos que
orienten las acciones que mitiguen la ocurrencia de incidentes o eventos adversos prevenibles.

Asi mismo, orientara al Ministerio para el uso de los datos en la formulacién de politicas publicas.
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14. ANEXOS

A. FLUJOGRAMA DE GESTION DE EVENTOS ADVERSOS E INCIDENTES

Identificacion de
incidente grave o
evento grave

A

Revisar
Solicitud de reporte Completitud
formal interno por
parte de quién
identifica el -
incidente/evento Realizar
verificacion de
l datos iniciales
¢Caso
Grave o de
. alto NO
impacto?
\
Reporte inmediato Iniciar protocolo
preliminar en el de investigacion
formato establecido concisa
\ v
Iniciar protocolo Realizar
de investigacién andlisis de
»| causalidad y
completa o
extensa factores
contribuyentes
Y
Formular
medidas de
mejora

Realizar

reporte final del
caso

Fuente: Elaboracién de los autores.
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B. HERRAMIENTA PARA LA EVALUACION DE LA CAUSALIDAD DEL EVENTO EN
BIOVIGILANCIA

CODIGO DE CASO:

NOMBRE DEL COMPONENTE ANATOMICO
TRASPLANTADO:

NOMBRE DEL DIAGNOSTICO:

CODIGO CIE-10 DEL DIAGNOSTICO DEL EVENTO
ADVERSO:

PREGUNTA DE CAUSALIDAD:

I. ¢ Existe evidencia sélida de otras causas? S N NS NA Observaciones

¢En este paciente la historia clinica, el examen clinico o las

: L . ; OO0 0O
pruebas diagnosticas realizadas confirmaron otra causa?

Il. ¢ Existe una asociacién causal conocida con el componente anatémico?

Componente Anatémico

¢Existe evidencia en la literatura de que este componente
anatémico pueda causar/transmitir el evento reportado incluso ooood
si no hay errores o desviaciones en los procedimientos?

Existe plausibilidad biolégica o es razonable dado el
conocimiento vigente, pensar que el componente anatémico ooood
pudo haber causado el evento

En este paciente, ¢hubo alguna prueba especifica que haya
demostrado el rol causal del componente anatémico o de

. ooood
cualquiera de los productos que estuvo en contacto con el
mismo?
¢Hubo hallazgos confirmados en el donante que hubieran oooo

podido explicar el evento en el receptor?

En este caso, se identificaron pruebas que demuestran o hacen
sospechar, que no todos los riesgos del donante fueron OoOooo
adecuadamente identificados o informados.

Error en la manipulacion o uso del componente anatémico

¢Hubo un error/desviacion durante el procesamiento del

. good
componente anatomico?

¢Hubo un error al momento de manipular el componente
anatémico después de la salida del banco o de la institucion
generadora del donante (por ejemplo, violacién de cadena de

oood
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frio, receptor incorrecto, almacenamiento/embalaje inapropiado
etc.)?

¢ El componente anatémico se trasplanté sabiendo que estaba

anatomico por parte del encargado del trasplante?

. ooood
contaminado?
¢La condicion fisica del componente anatomico era anormal al
oood
momento del trasplante?
Durante el procedimiento de trasplante, ¢hubo un
error/problema quirdrgico o de alistamiento del componente OoOooo

del tiempo esperado de mayor riesgo?

Il (tiempo). Si larespuesta es "Si" acualquierade las preguntas en la seccién I, el evento estuvo dentro

¢El evento ocurri6 dentro en un marco de tiempo logico

trasplante que pudiera explicar el evento?

. ooood

después del trasplante?
lll. ¢ Existe evidencia sélida contra una asociacién causal?
¢ Existe evidencia soélida publicada (revisiones sistematicas,
ensayos clinicos, observacionales etc.) en contra de una ooood
asociacion causal entre el componente anatomico y el evento?
IV. Otros factores que califican para la clasificacion
SEl evento pudo haber ocurrido independientemente del alnianls
trasplante (tasa basal)?
¢ El evento pudo haber sido una manifestacién de otra condicién

ooood
de salud?
¢,Ocurrié un evento comparable al recibir un trasplante de algin alnianls
otro componente anatémico alogénico similar?
¢, Hubo exposicion a un factor de riesgo potencial o toxina antes

ooood
del evento?
¢Hubo enfermedad aguda antes del evento que hubiera podido alnianls
explicar la ocurrencia del evento?
¢ El evento habia ocurrido en el pasado independientemente del alnianls
trasplante?
¢El paciente estuvo tomando algin medicamento antes del OooooQ

S: Si N: No NS: No se sabe NA: No aplica
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Flujograma de evaluacion de causalidad

I. { Existe evidencia
solida de otras

causas?

Si | | No
| A. Asociacién I, {Existe una
causal asociacién causal
inconsistente con conocida con el CA
el CA
Si | | No

Il (Tiempao). £El

eventa estuvo lll. éExiste

dentro del tiempo
esperado de mayor

evidencia solida
contra una
asociacién causal?

riesgo?
Si Si | | No
11 A. Asociacién mA. ;’::Jladé“ IVfI;i:isar ndtros
causal consistente ores de
con el CA inconsistente con Tl <
el cA
IV D. No
clasificable
|
| | |
IV A. Asociacién IV C. Asociacién
IV B. causal
caus::'n:ls‘i::ente Indeterminado inconsistente el
CA

Fuente: Elaboracion de los autores.
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C. INDICADORES DE VIGILANCIA DE EVENTOS E INCIDENTES

Los indicadores de vigilancia podran calcularse en todos los niveles, desde el institucional hasta
el nacional. La periodicidad dependera de la frecuencia de los eventos y de la severidad de los

mismos.
Nombre del indicador

Tipo de indicador
Definicion

Periodicidad
Propésito

Definicion operacional

Coeficiente de multiplicacion
Fuente de informacion

Interpretacion

Nivel de desagregacion

Nivel

Nombre del indicador

Tasa de eventos adversos o incidentes
Resultados
Nimero de eventos adversos asociados al proceso de donacién y
trasplante en relacion a la cantidad/6rganos trasplantados en el periodo
seleccionado
Cada 3 meses
Permite conocer la ocurrencia de eventos adversos y estudiar los factores
asociados con la misma
Numerador: nimero de casos nhuevos de eventos adversos en periodo X.
Denominador:
Nimero de drganos trasplantados: Corresponde al nimero de érganos
que se trasplantaron.
1000 o 10000
Numerador: Reportes de biovigilancia
Denominador: Reportes de trasplantes realizados por las IPS.
Corresponde a la velocidad de ocurrencia de los eventos adversos
asociados al procedimiento de donacién y trasplante. Se debe realizar los
analisis desagregados sobre todo de clasificacion final para reconocer
patrones que hablen del desempefio y riesgos de la donacion y el
trasplante en la referencia geografica a la que se refiera.
Se deberia calcular por region, por periodo de tiempo definido, por edad,
sexo, tipo de tejido, institucion de salud, médico, tipo de evento o incidente,
gravedad etc. Dependeréa del nimero de casos reportados.
Nacional, regional, local

Proporcién de eventos adversos o incidentes

Tipo de indicador
Definicién

Periodicidad
Propdsito

Definicién operacional

Coeficiente de multiplicacion
Fuente de informacion
Interpretacién

Nivel de desagregacion

Nivel

Resultados

Proporcion de eventos adversos o incidentes del total de eventos o
incidentes reportados

Cada 3 meses

Permite conocer la distribucién de eventos adversos/incidentes por
diferentes categorias de analisis

Numerador: Numero de eventos adversos/incidentes por categoria de
andlisis

Denominador: Total de eventos adversos/incidentes

100

Reportes de eventos adversos/incidentes

Permitira observar la distribucion de los eventos por categorias relevantes
de analisis e intentar4 evaluar patrones que sugieran hipotesis de
asociacion entre los eventos adversos y los componentes anatémicos.
Edad del receptor, tipo de institucién que reporta, tipo de componente,
edad del donante, ubicacion geogréfica, tipo de evento adverso o de
incidente grave, severidad del evento, impacto del evento, clasificacion
causal.

Nacional, regional, local
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Nombre del indicador Oportunidad del reporte

Tipo de indicador Proceso-Calidad de la vigilancia

Definicion Tiempo entre el reporte del evento y la fecha de inicio de sintomas o
de ocurrencia del incidente

Periodicidad Cada 3 meses

Propésito Permite evaluar la oportunidad

Definicidon operacional Media de la diferencia entre la fecha de reporte — fecha de inicio de

sintomas o de ocurrencia del incidente

Coeficiente de multiplicacion | Ninguno

Fuente de informacion Reportes de eventos adversos/incidentes

Interpretacién Permitira evaluar la latencia de reporte del evento/incidente desde su
inicio. Hay mudltiples periodos involucrados en este indicador o
demoras posibles que no se podrian cuantificar.

Nivel de desagregacion Variables sociodemogréficas, geograficas, de caracteristicas del
evento, del donante y del receptor.
Nivel Nacional, regional, local

Nombre del indicador Porcentaje de reportes en las primeras 72 horas

Tipo de indicador Proceso-Calidad de la vigilancia

Definicion Proporcion de eventos/incidentes graves que fueron reportados en las
primeras 72 horas posteriores al inicio de los sintomas o de ocurrencia
del incidente.

Periodicidad Cada 3 meses

Propésito Permite evaluar la oportunidad

Definicion operacional Numerador: Numero de reportes realizados en las primeras 72 horas

posteriores a la identificacion del evento
Denominador: Numero total de eventos adversos/ incidentes reportados

Coeficiente de multiplicacion 100

Fuente de informacion Reportes de eventos adversos/incidentes

Interpretacion Permitira evaluar la magnitud del reporte tardio entre los casos
reportados.

Nivel de desagregacion Variables sociodemograficas, geograficas, de caracteristicas del evento,
del donante y del receptor.

Nivel Nacional, regional, local

Nombre del indicador Porcentaje de reportes con las variables clave completas |

Tipo de indicador Proceso-Calidad de la vigilancia

Definicidn Proporcion de reportes que después de revisados tienen todas las
variables clave completamente diligenciadas.

Periodicidad 3 meses

Propésito Permite medir un componente de la calidad de los reportes de
biovigilancia

Definicidon operacional Numerador: Nimero de reportes con todas las variables claves

completamente diligenciadas.
Denominador: Nimero total de reportes
Coeficiente de multiplicacién | 100

Fuente de informacion Reportes de eventos adversos/incidentes de biovigilancia.
Interpretacion Corresponde al porcentaje de reportes con datos completos.
Nivel de desagregacion Nacional, regional, institucional.

Nivel
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