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Evaluacion del Programa de Tecnovigilancia en Prevencion de Eventos Adversos Asociados a
Catéteres Periféricos de una Institucion de Salud.

1. Planteamiento del problema.

La seguridad del paciente es considerada un indicador importante en la calidad de la atencidn, un evento
adverso es una situacion inesperada para el paciente producto de la relacion de este, con el equipo de
salud, el contexto hospitalario, la actividad y la condiciéon humana. La seguridad del paciente forma parte
de las prioridades de los sistemas de salud a nivel mundial. Es a través de la Alianza Mundial por la
Seguridad de los Pacientes que la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) planteo6 el objetivo de prevenir
eventos adversos durante la atencion de las personas en las instituciones de salud, asegurando asi una
atencion libre de riesgos. (Reyes, Arteaga, Garcia, Vasconez. 2019).

Existen determinadas y novedosas tecnologias en salud a nivel mundial, disefiadas para mejorar la
calidad de vida de los pacientes a través de herramientas capaces de diagnosticar, prevenir, tratar o aliviar
las enfermedades, lesiones o deficiencias que afectan al ser humano. Sin embargo, a pesar de los avances,
los riesgos asociados a su uso son inevitables e implicitos. La Organizacion Mundial de la Salud y la
Organizacion Panamericana de la Salud, concuerdan en que todos los dispositivos médicos poseen un
cierto grado de riesgo el cual podria causar problemas en circunstancias especificas. Los riesgos en salud
publica que se derivan a partir del uso de tecnologias en salud, han despertado el interés a nivel mundial
por vigilar y controlar todos aquellos factores que impliquen una amenaza para la seguridad y bienestar
de los seres humanos. (Vasquez, Pérez, 2011).

El uso de dispositivos médicos en las diferentes entidades prestadoras de servicios de salud es cada dia
mayor, ya que esto facilita y mejora la atencion de servicios a los diferentes usuarios. La vigilancia
sanitaria definida como el estandar de evaluacion pre-mercadeo y post-mercadeo de dispositivos médicos
estd enfocada en mitigar el riesgo en el uso de los dispositivos médicos, pues como se ha referido
anteriormente, es el desafio para las entidades regulatorias a nivel mundial, mediante la creacion de grupos
o redes que ayuden a recopilar informacion con el fin de analizarla y compartirla para prevenir posibles
eventos o incidentes asociados a su uso. Asimismo, y de acuerdo a los participantes en el segundo foro
nacional e internacional de tecnovigilancia en el 2010, la OPS/OMS, refirié que “18 de 32 paises de
América Latina y el Caribe no tienen regulacion sobre los dispositivos médicos, 10 de 14 la aplican
efectivamente y 14 no tienen requisitos para importacion”. Es por esto, que la Organizaciéon Panamericana
de la Salud (OPS) ha apoyado el desarrollo e implementacion de regulacion en los paises de la region, con
el apoyo de la Food and Drug Administration —FDA- (agencia sanitaria de EEUU) y Health Canada
(agencia sanitaria de Canadd). (INVIMA, 2012).

Ahora bien, mitigar la presencia de eventos adversos asociados al uso de los dispositivos médicos, es
una prioridad internacional y asi evidencia el hecho de la existencia de una red de actores integrada por



PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

entidades como las agencias y entidades reguladoras internacionales vigilan y controlan las tecnologias
biomédicas entre las que se encuentran los dispositivos médicos. A nivel internacional se encuentran: la
Food and Drug Administration (FDA), y el Global Harmonization Task Force (GHTF) en Estados Unidos,
la Agencia Nacional para la Seguridad de Medicamentos y Productos Sanitarios (AFSSAPS o ANSM) en
Francia, Health Canadd en Canad4a, la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en Espafia, la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) en argentina, y la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) en Brasil, entre otras.
(Martinez & Umana, 2019).

A nivel Colombia, es importante referir que en el marco normativo se define mediante el decreto 4725
de 2005 al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y otras
disposiciones, y a la resolucion 4816 de 2008 por el cual se reglamenta el programa de tecnovigilancia.
(INVIMA, 2012).

Por otra parte, en lo que se refiere al dispositivo médico objeto de este estudio, el catéter intravenoso
periférico, en la actualidad la terapia intravenosa es uno de los procedimientos mas comunes para
administrar diferentes tratamientos a los pacientes, sobre todo en el medio hospitalario. Los problemas
derivados de la insercidon y mantenimiento de un catéter venoso de insercion periférico (CVP) son
multiples, siendo la flebitis aguda pos puncioén uno de los principales riesgos descritos. Se entiende por
tal “Induracion o eritema con calor y dolor en el punto de entrada y/o en el trayecto del catéter. (Souza,
Grassmann & Téssia, 2016). Actualmente diversos estudios observacionales han puesto de manifiesto la
importancia creciente de las vias periféricas como causa de bacteriemia nosocomial también abarcan que
en algunos casos pueden condicionar una alta morbimortalidad. Se ha encontrado que el uso a corto plazo
de catéteres periféricos esta asociado con el riesgo de bacteriemia nosocomial, donde el Staphylococcus
aureus se asocia principalmente con insercion de catéter periférico (Reyes, Arteaga, Garcia, Vasconez.
2019). Asimismo, a nivel nacional, Rojas, Parra & Camargo, (2015). Realizaron un estudio piloto para
una cohorte prospectiva en la ciudad de Bucaramanga -Colombia, sobre flebitis secundaria a cateterismo
venoso periférico: donde se acogio la edad promedio de las personas que presentaron algun tipo de flebitis
fue de 45 afios, con una edad minima de 20 y una maxima de 74 afios. Donde se observo que el 58,8%
correspondio al sexo masculino.

Respecto al cuidado de los catéteres, es indispensable garantizar durante la insercion y el manejo
técnicas asépticas estrictas; conservar el concepto de sistema cerrado con un adecuado manejo de las llaves
de tres vias y transductor; utilizar listas de chequeo; es importante preguntarse si realmente el paciente
necesita el dispositivo; realizar campafias institucionales de lavado de manos en los cinco momentos
sugeridos por la Organizacion Mundial de la Salud y hacer vigilancia activa. Estas medidas permitiran
disminuir el riesgo de infeccion; mantener el sitio de insercion limpio y garantizar la técnica aséptica
permite que se disminuya la estancia del paciente y el nimero de venopunciones periféricas (Silva, Sousa,
Batista, Moura, Santos & Madeira, 2018).

Asimismo, es importante tener en cuenta los materiales de fabricacion, los primeros catéteres de
plastico fabricados con PVC y polietileno se emplearon por primera vez en 1945; actualmente estan
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en desuso para CVP por su rigidez, y elevada capacidad trombogénica y de adherencia bacteriana. En
los afios 60 se descubrid el teflon. En los 70, para hacerlos mds duraderos, se comercializaron los
primeros catéteres de silicona (hasta hace poco solamente utilizados para catéteres venosos centrales)
mucho mas resistentes, flexibles, con baja capacidad trombogénica y excelente bioestabilidad en el
tiempo. En los afios 80 se introdujo el poliuretano para los periféricos consiguiendo catéteres mucho
mas flexibles, maleables y biocompatibles. El poliuretano se ha mejorado con un nuevo producto
denominado poliuretano Vialon el cual, por sus caracteristicas especificas, demuestra una reduccion
significativa de la incidencia de flebitis. En la actualidad contamos ya con los primeros catéteres venosos
periféricos cortos de silicona, mas faciles de insertar, con baja capacidad trombogénica y baja adherencia
bacteriana. (Carballo, 2004).

De acuerdo a lo anterior, los programas de Tecnovigilancia buscan a partir de diferentes mecanismos
la identificacion de “sefiales™ o alarmas frente a la exposicion de la poblacion a los dispositivos médicos
autorizados para ser comercializados en nuestro medio. Es responsabilidad social y ética de todas las
personas involucradas en la fabricacion, importacion, comercializacion, distribucion, prescripcion,
manipulacion y uso de los dispositivos médicos, informar a la autoridad sanitaria cuando se tenga
conocimiento sobre algun evento o incidente adverso asociado al uso de un dispositivo médico. De otro
lado, dentro de las politicas de calidad de la prestacion de los servicios de salud, el Ministerio de
Proteccion Social ha definido la politica de seguridad centrada en el paciente, en donde el reporte de
eventos o incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos es un importante elemento de
articulacion de la vigilancia en salud y la prestacion de servicios. En este aspecto es importante destacar
que al interior de los dispositivos médicos se encuentran una amplia gama de tecnologias sanitarias como
son desde un reactivo de laboratorio para pruebas in vitro hasta un equipo de alta tecnologia como un
marcapasos cardiaco o un equipo de hemodialisis. Todos estos equipos dentro del ciclo de vida del
producto, tienen diferentes fases de estudio antes de ser comercializados; en la fase de pre
comercializacién deben pasar por controles donde se demuestre que su funcionamiento es seguro, se
analizan los riesgos y se toman medidas con el fin de disminuir los mismos. (INVIMA, 2011).

Finalmente, el escenario en el que se realizard la evaluacion es una institucion de primer nivel, De
acuerdo a la literatura especializada Se entendera atencidon primaria en salud (APS) como la puerta de
entrada del sistema de salud y el lugar donde se operativiza la continuidad de la atencion para la mayor
parte de la poblacion, la mayoria de las veces. Este es el concepto de APS mas comun en Europa y en
otros paises industrializados, su énfasis esta en el primer nivel de atencion. En el caso de Colombia, la
Ley 1438 de 2011 define atencidon primaria en salud como: “la estrategia de coordinacion intersectorial
que permite la atencion integral e integrada, desde la salud publica, la promocion de la salud, la prevencion
de la enfermedad, el diagndstico, el tratamiento, la rehabilitacion del paciente en todos los niveles de
complejidad a fin de garantizar un mayor nivel de bienestar en los usuarios, sin perjuicio de las
competencias legales de cada uno de los actores del Sistema de Salud. (Moya, 2017).

2. Antecedentes.
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Teniendo en cuenta que el dispositivo médico objeto de esta revision sistematica es el catéter intravenoso
periférico, se realizé la revision de algunos estudios de efectividad en los que se refiera la prevalencia de
los eventos adversos asociados a este tipo de producto. Como ejemplo, traemos a colacion el estudio
realizado por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y universidad
Nacional de Colombia en el 2016, que corresponde a la implementacion y puesta en marcha de una
metodologia de vigilancia activa intensiva para los dispositivos médicos de dificil trazabilidad y el
desarrollo de nuevos modelos de aprendizaje y la actualizacion de los modulos de la plataforma virtual,
en el que se evidencid que a partir de la identificacion y la caracterizacion de los subgrupos de riesgo, en
lo relacionado al uso del dispositivo en el mundo real, en donde existen grupos especiales de pacientes,
pacientes con comorbilidades, polimedicados, expuestos a diferentes tipos de dispositivos, al uso propio
del dispositivo en la institucion, por el operario, los pacientes, los usos of-label que se le puedan dar al
dispositivo médico. De acuerdo a la caracterizacion se encontraron 162 reportes de eventos adversos
relacionados con catéteres venosos periféricos, en este caso, el calibre del catéter que mas se relacion6
con eventos adversos fue el No. 20 con 59.26%, seguido por el No. 18 con el 21.6 %. La fijacion con
esparadrapo también estuvo presente en el 59.88% de los eventos adversos. La ubicacion anatdmica tuvo
una distribucion homogénea entre las regiones anterior del antebrazo, posterior del antebrazo y dorso de
la mano. Asimismo, especificaciones técnicas del dispositivo como el calibre del catéter venoso, la
composicion del catéter se consideran un factor de predisposicion de los eventos adversos asociados a su
uso. (INVIMA, Universidad Nacional de Colombia, 2016).

Por otra parte, Buenfil, Espinosa, Rodriguez & Miranda, (2015), refieren que el uso de los dispositivos
intravasculares ha sido de gran utilidad clinica, ya que permite un acceso rapido y seguro al torrente
sanguineo; sin embargo, estos dispositivos no estan exentos de riesgos. La venoclisis (VC) o catéter
venoso corto periférico es el recurso mas frecuentemente utilizado en pacientes hospitalizados. Las
complicaciones o eventos adversos que se reportan con mayor frecuencia son: la flebitis quimica, entre 13
y 55 %; la infiltracion, entre 11 y 58 %; la obstruccion, entre 19.5 y 23 %; y la salida accidental entre 6 y
15 %. La flebitis bacteriana ha recibido mayor atencion, dado que puede progresar a celulitis y sepsis;
afortunadamente su frecuencia es baja.

Ahora bien, dada la necesidad de mitigar la aparicion de eventos adversos asociados al uso de los catéteres
intravenosos de insercion periférica, la implementacion de un programa institucional de Tecnovigilancia
se configura como un sistema de vigilancia, constituido por el conjunto de instituciones, normas,
mecanismos, procesos, recursos financieros, técnicos y de talento humano que interactian para la
identificacion, recoleccion, evaluacion, gestion y divulgacion de los eventos o incidentes adversos que se
asocian al uso de los dispositivos médicos durante su uso, cuantificacion del riesgo, la realizacion de
medidas en salud publica y la relacion de medidas encaminadas en mejorar la proteccion y seguridad del
paciente. (Martinez, Umana, 2019).
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Del mismo modo, investigaciones como las de Rojas, Reyes, Concha, Lopez, & Palma. (2015), en la que
se desarrolld un enfoque estructurado basado en las interacciones que ocurren cuando se usan dispositivos
médicos en la atencion médica para apoyar la investigacion de las causas de los eventos adversos, fue
posible establecer que los eventos adversos relacionados con el dispositivo médico a menudo se atribuyen
a la falla del "dispositivo" o del "operador", aunque existen causas mas complejas, por lo que a partir de
un enfoque estructurado, es posible visualizar el dispositivo médico en su contexto clinico, cuya finalidad
principal se enfocé en investigar en profundidad las causas asociadas a la ocurrencia.

Barrantes (2013), explica que a partir de la revision de la informacion referida por la OMS y la OPS, se
determina que los dispositivos médicos poseen un cierto grado de riesgos de salud derivados de su uso, el
cual podria causar lesiones en algunas situaciones, de igual forma, hace énfasis en la importancia de la
vigilancia post-comercializacion, en lo que a seguridad y eficacia durante la utilizacion de los dispositivos
médicos se refiere, y la dificultad de detectar las fallas o defectos de calidad antes de su uso, puesto que a
través de la utilizacion es que en realidad se puede determinar este tipo de problemas

Finalmente, y sin dejar de lado la importancia de la regulacion a nivel nacional e internacional y el proceso
de fabricacion y comercializacion de los dispositivos médicos, en su estudio, Sorenson & Drummond,
(2014), exploraron y analizaron los sistemas reguladores de dispositivos médicos en Estados Unidos y
Europa, evidenciando las diferencias y los desafios que enfrentan para garantizar que sdlo los dispositivos
médicos seguros y efectivos lleguen al mercado, y asi encaminar los procesos en el fortalecimiento de los
procesos de regulacion, con la finalidad de efectuar una serie de cambios en los requisitos previos a la
comercializacion de los dispositivos médicos.
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3. Justificacion

El uso inadecuado de dispositivos médicos puede conllevar a una accioén no planificada conocido como
eventos e incidentes que pudiesen afectar de alguna manera la seguridad de un paciente en la prestacion
de un servicio de salud; entendido que un evento o incidente es todo aquello que amenace la integridad
del paciente y que pueda ocasionar el dafio o deterioro en la salud. Mejorar el proceso de la gestion del
programa de tecnovigilancia con el fin de reducir y mitigar los eventos e incidentes que pudiesen
ocasionarse con el uso de dispositivos médicos; para poder recopilar, analizar y socializar los eventos
identificados y prevenir futuros similares dentro del contexto de la prestacion del servicio garantizando la
seguridad del usuario y promoviendo el mejoramiento continuo en las actividades relacionadas en los
servicios de salud. (Martinez, Umaia, 2019).

El desarrollo de un programa de Tecnovigilancia se convierte en una inversion para los prestadores de
servicios de salud, pues los beneficios se ven reflejados no solamente en la seguridad de los pacientes sino
también en la institucion, dado que la implementacion de barreras de seguridad impacta directamente en
la disminucion de incidentes o eventos adversos asociados al uso de los dispositivos médicos. De igual
forma, al cuantificar estos casos, se puede evidenciar que generan altos costos e inclusive pueden terminar
en procesos juridicos, lo que a priori, genera grandes pérdidas para la institucion prestadora de salud.
(Avirama, Velasco, Gomez, & Sacanamboy, 2012).

Asi mismo, teniendo en cuenta que cualquier acto médico puede desencadenar en dafio para el paciente,
y que la situacidon mas propicia para ocasionarlo, como elemento agregado a la enfermedad con que cursa,
es la atencion hospitalaria, Se considera fundamental crear una cultura profesional, considerando los
errores como existentes, pero que, a su vez, pueden ser prevenidos a futuro, mediante el analisis y la
modificacion de las précticas clinicas identificadas asociadas directamente al evento. (Avirama, Velasco,
Goémez, & Sacanamboy, 2012). El nimero de paises con politicas sobre tecnologias sanitarias vigentes y
organismos encargados de su aplicacion, dato disponible en la encuesta de base sobre dispositivos
sanitarios en los paises realizada por la OMS, muestra que se estan produciendo avances en la formulacion
y aplicacidon de politicas sobre tecnologias sanitarias. Sin embargo, como la seleccion, gestion y uso de
los dispositivos médicos es compleja, es importante asegurarse de que las politicas nuevas se formulen
adecuadamente y de que las ya existentes se modifiquen cuando sea necesario para lograr su maxima
efectividad. (OMS, 2012).

En Colombia se realiza la ejecucion de un programa de tecnovigilancia cumplimiento a las diferentes
clausulas normativas que lo indican y que son de obligatorias, sin embargo, esto no garantiza que la
gjecucion y gestion del programa se realice de forma optima, lo cual no permite un correcto analisis y
desarrollo de los diferentes eventos presentados. La cultura y ética de los actuadores del sector salud
deberian ayudar a promover y mitigar los riesgos asociados al uso de dispositivos médicos. (Martinez,
Umana, 2019).
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De acuerdo a la legislacion actual todas las instituciones de salud deben cumplir con la implementacion
de un programa de tecnovigilancia basados en el decreto 4725 de 2005 y en la resolucion 4816 de 2008,
o demas normas que la modifiquen o la sustituyan. El incumplimiento de estas normas puede aumentar la
presencia de errores y eventos adversos, afectando la seguridad del paciente. (INVIMA, 2012).

Mirando desde esta perspectiva, la Tecnovigilancia contribuye a mejorar el conocimiento de los
posibles riesgos del uso de los dispositivos médicos que se comercializan y estan disponibles para la
poblacion colombiana. Con un diagndstico precoz se puede generar una disminucidon de los impactos
relacionados con la morbi-mortalidad y podremos generar una racionalizaciéon de recursos y la
disminucién de sobrecostos por atencion especializada y hospitalaria entre otros; este programa, permite
que el Ministerio de Proteccion Social y al INVIMA cuenten con informacion confiable para el desarrollo
de politicas de mejoramiento y calidad de la prestacion de los servicios de salud y garantia de la seguridad
de los dispositivos médicos, aportando a la salud publica de nuestro pais. (INVIMA, 2012).
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4. Pregunta de investigacion.

Ante el panorama anteriormente planteado, se presenta la pregunta de investigacion:

(Cual es el efecto generado por un programa de Tecnovigilancia en la prevencion de eventos adversos
asociados a catéteres periféricos en una institucion de atencion en salud de primer nivel?

5. Objetivo General

Evaluar el efecto de un programa de Tecnovigilancia para la prevencion de eventos adversos asociados
al uso y mantenimiento de catéteres periféricos en una institucion de atencion en salud de primer nivel

6. Objetivos Especificos

1- Identificar y documentar los factores desencadenantes que pueden contribuir en la aparicion de los
eventos o incidentes adversos asociados al uso del catéter intravenoso periférico.

2- Evaluar las acciones encaminadas a promover practicas seguras desde la insercion, mantenimiento
y retiro de los catéteres; y un sistema de recordatorio electronico.

3- Determinar la efectividad y el impacto generado por las estrategias establecidas para Intervenir y
mitigar la aparicion de los eventos adversos asociados al uso del catéter venoso periférico.
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7. Propésito

La cateterizacion de una via venosa exige un conocimiento exacto de la anatomia de la zona, de los
sistemas con los que se va a trabajar y de la técnica a emplear. Dentro de los cuidados que proporciona
enfermeria, se encuentran la administraciéon de medicamentos por via intravenosa, para ello es necesario
la cateterizacion de una via periférica o catéter venoso, cuyo objetivo principal es acceder al territorio
venoso con fines terapéuticos y/o diagnosticos, es importante resaltar que los medicamentos contienen
agentes quimicos que irritan e inflaman las paredes de las venas produciendo flebitis, realizacion la de
este proyecto tiene como fin contribuir a la reflexion critica, analitica y propositiva sobre contextos,
objetos y propuestas de la profesion. (Bravo, Caballero, Charris & ortega, 2019).

Se considera fundamental para las instituciones de salud incorporar conocimientos de cuidado al
paciente con catéter intravenoso, por lo tanto, el empleo de un buen protocolo de cuidados es un eslaboén
esencial que permite brindar un cuidado integral y humanizado. La identificaciéon de accesos venosos
periféricos, de equipos para infusiones venosas y de frascos de sueros, y control de la velocidad de infusion
de las soluciones son ejemplos de actitudes cuyo objetivo es evitar la ocurrencia de infecciones en la
corriente sanguinea, flebitis y errores en la administracion de medicamentos. Esos items constituyen
indicadores de calidad, relacionados al proceso, en terapia intravenosa, Para que los beneficios de la
terapia intravenosa sean alcanzados con los menores riesgos posibles es imprescindible que exista la
adopcion de medidas preventivas contra los eventos adversos que pueden ser desencadenados debido a
cuidados inadecuados (Silva, 2018).

Para finalizar, los profesionales del area de la salud deberan conocer e implementar los protocolos
institucionales y la utilizacién de los diez correctos, mejorando la prestacion y la calidad de la atencidon
contribuyendo a la pronta recuperacion del paciente y reflejando una disminucion en la estancia
hospitalaria, generando satisfaccion al usuario, disminucion en costos. (Bravo, Caballero, Charris &
ortega, 2019).
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8. Marco Conceptual y de Referencia

a. Definicion Tecnovigilancia

La Tecnovigilancia es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y la
cualificacion de eventos e incidentes adversos serios e indeseados producidos asociados con los
dispositivos médicos, asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos, con
base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica, con el fin de determinar la frecuencia,
gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion. La Tecnovigilancia debe ayudar
a la identificacion, prevencion y resolucion de los eventos.

Lo incidentes relacionados con el uso de los Dispositivos Médicos por medio de la evaluacion de
la causalidad y la gestion del riesgo con el fin de disminuir la carga de morbimortalidad. (INVIMA,
2012)

El Programa Nacional de Tecnovigilancia se configura como un sistema de vigilancia post-
mercado, constituido por el conjunto de instituciones, normas, mecanismos, procesos, recursos
financieros, técnicos y de talento humano que interactian para la identificacion, recoleccion,
evaluacion, gestion y divulgacion de los eventos o incidentes adversos no descritos que presentan
los dispositivos médicos durante su uso, la cuantificacion del riesgo y la realizacion de medidas en
salud publica, con el fin de mejorar la proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes,
usuarios y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con la utilizacién del
dispositivo. (INVIMA, 2012).

b. Principios Programa Nacional de Tecnovigilancia
Los principios que rigen el Programa Nacional de Tecnovigilancia son los siguientes:

- Articulacion entre los actores del Programa Nacional de Tecnovigilancia.
- Informacion veraz, oportuna y confidencial.

- Formacion e informacion permanente de los actores involucrados.

- Trazabilidad de los dispositivos médicos.

- Sensibilidad y representatividad.

El programa Nacional de Tecnovigilancia cuenta con diferentes niveles para el cubrimiento del
territorio nacional que involucra desde el Ministerio de la Proteccion Social hasta el usuario de los
dispositivos médicos. Con el fin de hacer eficiente el programa nacional de Tecnovigilancia, se
han dispuesto jerarquicamente los siguientes niveles de actuacion y responsabilidad: (INVIMA,
2012).
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Tabla 1. Niveles de actuacion y responsabilidad Tecnovigilancia. Fuente: Invima, 2012

Ministerio de Salud y Proteccion
Social Programa Nacional de
. Tecnovigilancia
N 1
aciona INVIMA
Secretarias Departamentales y
D t tal
CPATIAMENtT | Distritales de Salud
F.abric?lr‘ltes © il}lportadores de Programa Institucional
dispositivos médicos. de Tecnovigilancia
Local
ocd Prestadores de Servicios de Salud
Pacientes
Usuarios Reporte al INVIMA
Operadores

Los programas institucionales de Tecnovigilancia que deben conformar la Secretarias
Departamentales y Distritales, los fabricantes e importadores de Dispositivos Médicos, los
Prestadores de Servicios de Salud y Profesionales Independientes, deben:

- Designar un responsable del Programa.

- Elaborar un formato de reporte o utilizar el formato del INVIMA.
- Disefiar un sistema de administracion de datos.

- Elaborar un manual y procedimientos de Tecnovigilancia.

El sistema de administracion y gestion de datos debe permitir realizar un seguimiento en el tiempo
de los eventos o incidentes adversos, la integridad, exactitud, fiabilidad, consistencia y
confidencialidad de la informacion. En cuanto al manual debe contener el tipo de Dispositivos
Meédicos a vigilar, los elementos conceptuales, la estrategia de vigilancia (activa, pasiva), y
recoleccion, analisis y valoracion de los resultados (metodologia), reporte al fabricante y autoridad
sanitaria (flujo de informacion). Las funciones del responsable del programa y del programa
institucional, asi como las actividades de sensibilizacion deben estar consignadas en
procedimientos, los cuales deben ser aprobados por el responsable de Tecnovigilancia y la
direccion de la institucion. (INVIMA, 2012)
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c. Dispositivos Médicos

Los dispositivos médicos hacen referencia a cualquier instrumento, software, equipo o articulo
similar para uso humano, que utilizado solo o en combinacién, contribuyen a la prestacion dptima
de los servicios de salud; en este sentido, se incluyen productos que van desde una aguja o jeringa
hasta equipos de alta tecnologia como marcapasos implantables. (ANMAT, 2010).

Segun el Decreto 4725 de 2005 los dispositivos médicos seran utilizados y/o aplicados en los
siguientes casos:

- Los catéteres intravenosos periféricos se encuentran categorizados en el grupo: Diagndstico,
prevencion, supervision o alivio de una enfermedad (por ejemplo, un eco cardiografo,
endoscopio, laringoscopio, etc.).

- Diagnéstico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de
una deficiencia (Por ejemplo, un desfibrilador, espéculo, suturas, laparoscopio, etc.).

- Investigacion, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatdomica o de un proceso
fisioldgico (Por ejemplo, marcapasos, valvulas cardiacas, Protesis de Cadera, etc.).

- Diagnostico del embarazo y control de la concepcion (Por ejemplo, los preservativos).

- Cuidado durante el embarazo, nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del
recién nacido (Por ejemplo, forceps, incubadoras pediatricas, ecografos, etc.).

- Productos para la desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos (desinfectantes.
(ANMAT, 2010).

d. Gestion del riesgo en Tecnovigilancia.

La gestion del riesgo es un aspecto basico de un programa de Tecnovigilancia, esta debe realizarse
teniendo en cuenta la experiencia, conocimientos y evidencia encontrada entorno a cada uno de
los dispositivos médicos utilizados durante la atencion asistencial. Un buen analisis de riesgos de
dispositivos médicos debe:

Identificar el riesgo que puede desencadenar cada equipo: en este aspecto es importante tener en
cuenta no solo al usuario sino también el operador y las diferentes personas que se ven
involucradas en el ciclo de vida del mismo, igualmente es importante realizar una buena busqueda
bibliografica que permita identificar riesgos presentados con dispositivos similares en la misma
institucion o en centros de salud similares-
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Clasificacion del equipo de acuerdo al riesgo: La clasificacion de los dispositivos médicos permite
realizar una correcta segregacion de los dispositivos médicos y priorizar en las actividades que
busquen disminuir el riesgo de los aparatos mas peligrosos.

Clase I: Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no
destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencion
del deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesion.

Clase Ila: Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales,
en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase IIb: Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el disefio
y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase III: Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales,
destinados a protefer o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion
del deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

Evaluacion del riesgo: Este aspecto consiste en utilizar toda la informacion recolectada en los
pasos anteriores para identificar que tan probable es que suceda el dafio, que tan frecuentemente
puede presentarse y que impacto tendria en la seguridad del paciente su ocurrencia. Basados en
esta informacion se obtiene una lista de los riesgos mas significativos a partir de los cuales se
desarrolla un plan de trabajo que tiene como objetivo disminuir su ocurrencia en la institucion.
(PAHO, 2010).

e. Eventos o Incidentes Adversos.

La incorrecta utilizacion de dispositivos médicos puede ocasionar dafios no intencionados al
paciente, al operador o al medio ambiente. Estos se conocen como incidentes o eventos adversos.
(ANMAT, 2010).
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f. Clasificacion de eventos: Los eventos e incidentes adversos pueden clasificarse asi:

Evento adverso serio: Evento no intencionado que pudo haber llevado a la muerte o al deterioro
serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente,
como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico. (ANMAT, 2010)

Se considera como deterioro serio de la salud:

Muerte.

- Enfermedad o dafio que amenace la vida.

- Daio de una funcién o estructura corporal.

- Condicidn que requiera una intervencion médica o quirdrgica para prevenir un daflo permanente
de una estructura o funcion corporal.

- Evento que lleve a una incapacidad permanente parcial.

- Evento que necesite una hospitalizacion o una prolongacion en la hospitalizacion.

- Evento que sea el origen de una malformacion congénita.

- Evento centinela.

Evento adverso no serio: Evento no intencionado, diferente a los que pudieron haber llevado a la

muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel que se vea implicado
directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo o aparato de uso
médico. (ANMAT, 2010)

Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo haber llevado a la

muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que por causa del azar o la intervencion
de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no generd un desenlace
adverso. (ANMAT, 2010)

Incidente adverso no serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado diferente a los que pudieron
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que, por causa del azar
o la intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no genero
un desenlace adverso. (ANMAT, 2010)

Evento adverso prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se ha- bria evitado mediante
el cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un momento determinado.

g. Seguridad en el uso de los dispositivos médicos.
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La Organizacién Panamericana de Salud se ha preocupado por establecer programas que buscan
crear y fortalecer los sistemas de regulacion de equipos y dispositivos médicos a nivel
latinoamericano por aspectos como la complejidad tecnoldgica de los dispositivos; un mercado
mas global y competitivo, el aumento de la comercializacion de equipos usados remanufacturados,
la donacioén de aparatos, la reutilizacion de dispositivos de un solo uso; el uso cada vez mayor de
implementos en consultorios y a nivel domiciliario; el paciente con mas acceso a informacion; el
débil soporte de servicio técnico posterior a la venta; la necesidad de vigilar los eventos adversos
y la notificacion de problemas con los dispositivos.

Buscado garantizar la seguridad y eficacia de los productos médicos que usa la poblacion se
cred la guia para la regulacion de equipos y dispositivos médicos, la cual en sus cinco secciones
describe las herramientas necesarias para los diferentes entes reguladores de los paises
latinoamericanos puedan legislar acerca de la fabricacion y uso de dispositivos médicos en su
region. (PAHO, 2010).

h. Catéter venoso de acceso periférico

Definicion

Definimos el catéter venoso de acceso periférico como aquél cuya canalizacion se realiza a
través de una vena periférica (dorsales metacarpianas, radial, cubital, basilica, cefélica, yugular
externa, epicraneales —neonatos- o excepcionalmente de las EEII por inaccesibilidad de otros
accesos venosos). La implantacion de la punta del catéter puede ser periférica o central (a nivel de
la vena cava superior) en el caso del CCIP.

Pueden ser de longitud corta, media o larga, y de calibre variable. En general, el calibre de los
catéteres periféricos se mide en Gauges o “calibre”; su valor es inversamente proporcional al
grosor de la aguja. Permiten, a través de una técnica sencilla y relativamente poco cruenta, un
acceso venoso de forma rapida. (Carballo, 2004).

Materiales
Los primeros catéteres de plastico fabricados con PVC y polietileno se emplearon por primera vez
en 1945; actualmente estan en desuso para CVP por su rigidez, y elevada capacidad trombogénica
y de adherencia bacteriana. En los afios 60 se descubri6 el teflon. En los 70, para hacerlos mas
duraderos, se comercializaron los primeros catéteres de silicona (hasta hace poco solamente
utilizados para catéteres venosos centrales) mucho mas resistentes, flexibles, con baja capacidad
trombogénica y excelente bioestabilidad en el tiempo. En los afios 80 se introdujo el poliuretano
para los periféricos consiguiendo catéteres mucho mas flexibles, maleables y biocompatibles. El
poliuretano se ha mejorado con un nuevo producto denominado poliuretano Vialdn el cual, por sus
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caracteristicas especificas, demuestra una reduccion significativa de la incidencia de flebitis. En la
actualidad contamos ya con los primeros catéteres venosos periféricos cortos de silicona, mas
faciles de insertar, con baja capacidad trombogénica y baja adherencia bacteriana. (Carballo,
2004).

Clasificacion
Se puede diferenciar esencialmente entre:
1. Catéteres periféricos cortos
a. Agujas con aletas y tubuladura de plastico.
b. Catéteres cortos con canula y aguja guia
c. Catéteres cortos de gran calibre.
d. Catéteres arteriales (radiales y femorales).

e. Catéteres periféricos cortos para hemofiltracion.

2. Catéteres periféricos de longitud media.
3. Catéteres centrales de insercion periférica.
Catéteres periféricos cortos

Agujas de acero con alas y tubuladura de pléstico (palomitas o mariposas) de calibres entre 25G
y 19G. Actualmente ya existen en el mercado PALOMITAS fabricadas en poliuretano con aguja
guia de acero inoxidable.

Catéter con canula y aguja de calibre entre 14G y 26G (Gauges). Estan fabricados con material
flexible que suele ser poliuretano o teflén y aguja guia de acero inoxidable.

A pesar de ser menos utilizados, entre los catéteres periféricos cortos, cabe incluir también los
catéteres de gran calibre para puncion venosa periférica con guia y dilatador para infusion
rapida, de material de poliuretano y calibre 7F- §,5F.

Catéteres periféricos de longitud media de 14G a 18G y 21-28 cm de recorrido. Estan
constituidos por aguja de acero para insercion y catéter con guia metalica. Suelen ser de
poliuretano o PVC.
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Catéteres centrales de insercion periférica de longitudes entre 60 y 90 cm de longitud y calibres
que oscilan entre los 1,7 y 2,1 mm. Son de material de poliuretano o silicona. Estan constituidos
por una aguja de acero de 14G recubierta por una proteccion plastica y una guia metalica que
da rigidez al catéter, ambos protegidos por un tambor o funda de plastico. Pueden ser de una o
dos luces.

Criterios de eleccion

El criterio de utilizacion de un tipo u otro estara determinado basicamente por:
* Edad, si tenemos en cuenta a los pacientes pediatricos.

* Calidad y calibre de los accesos venosos.

* Objetivo del uso.

* Tiempo previsible de tratamiento.

* Agresividad de las sustancias a infundir.

* Caracteristicas del propio catéter (material, longitud, calibre...).

Se recomienda tener en cuenta resultados de estudios que demuestran que no influye demasiado
el grosor del catéter en su mejor rendimiento, sino al contrario, en tanto que la longitud y el
calibre del catéter guardan una directa relacion con el riesgo de lesion vascular y aparicion de
flebitis mecanica. A mayor calibre del catéter, mayor riesgo de contacto con la intima vascular
y a mayor longitud, mayor tracto venoso expuesto al riesgo potencial de lesion. (Carballo,
2004).

Indicaciones de uso

Palomita: se utilizan en pediatria, y en adultos en aquellos casos en que los accesos venosos
son dificultosos. Cuando la solucion a perfundir tiene poca capacidad irritativa y se ha de
administrar en un solo bolus. Para extracciones sanguineas. Y en tratamiento subcutaneo
continuo o intermitente. Recordemos que la rigidez de aquellas cuya aguja es de acero aumenta
el riesgo de lesion intravascular de origen mecénico y aparicion de extravasacion, por lo cual
se recomienda la utilizacion de las de ultima generacion de material de poliuretano con guia
metalica.

Catéter corto con canula y aguja: su uso estd recomendado en caso de urgencia inmediata que
precise acceso venoso, tratamientos cortos o intermitentes con fluidoterapia de baja
osmolaridad, extracciones sanguineas, tratamiento subcutaneo y cuando la inestabilidad clinica
-no vital- del paciente, requiera el mantenimiento de un acceso venoso disponible.
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Catéter corto de gran calibre: son catéteres de grueso calibre que se emplean en caso de
perfusion rapida de grandes volumenes de soluciones de baja capacidad irritativa. Catéter corto
de longitud media: se trata de catéteres de unos 21cm de recorrido y recomendados en
tratamientos de mas de 7 dias con fluidoterapia de baja capacidad irritativa. Este tipo de
catéteres se ha asociado a tasas de flebitis inferiores a las de los catéteres periféricos cortos y a
tasas inferiores de infeccion con respecto a los catéteres centrales. Quedan implantados en la
vena cefalica o basilica profunda, vasos sanguineos de mayor caudal y calibre, lo cual “per sé”
justifica el menor riesgo de aparicion de flebitis de origen mecanico y quimico.

Ventajas e inconvenientes de los catéteres de insercion periférica

Ventajas:
La venopuncién con este tipo de catéteres es una técnica habitual y poco cruenta.

Normalmente las complicaciones se manifiestan a nivel local del punto y zona de puncion.

Palomitas: minimo traumatismo por puncién. Facilidad de canalizacion en caso de accesos de
poco calibre.

Catéter periférico corto: permite la administracion de fluidoterapia, sangre y hemoderivados
de forma répida. de eleccion en caso de urgencia inmediata.

Catéter periférico de longitud media: menor riesgo de flebitis mecanicoquimica con fluidos
de baja capacidad irritativa por insercion en cefalica o basilica profunda.
Inconvenientes:

- Las complicaciones son frecuentes a partir de las 48-72h tras la colocacion. frecuentemente,
la retirada de un catéter supone la colocacion de otro nuevo.

- El riesgo de apariciéon de complicaciones aumenta proporcionalmente a la capacidad
irritativa de la solucion transfundida.

Palomita: presentan complicaciones frecuentes antes de las 72h tras su colocacion. las de
aguja de acero producen altas tasas de flebitis mecanicas y extravasacion. posibilitan un
caudal de perfusion bajo.

Catéter periférico corto: no recomendables por la cdc en caso de tratamientos superiores a
7 dias; tampoco para fluidoterapia de alta osmolaridad o de elevado riesgo flebitico.
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Catéter periférico de longitud media: insercion mas dificultosa. en caso de aparicion de
complicaciones en el punto de implantacion se pierde el recorrido total de la vena canalizada.
los de aguja intra-catéter tienen el riesgo de producir seccion del propio catéter durante la
canalizacion.

Osmolaridad y riesgo de flebitis quimica
La complicacion més frecuente directamente relacionada con la administracion de fluidos
por via intravenosa es el desarrollo de flebitis en la vena donde esta insertado el catéter.

Factores mas importantes asociados a la aparicion de lesion quimica producida por los
farmacos sobre la pared endotelial:

= Caracteristicas intrinsecas de cada farmaco.

= Osmolaridad de la solucioén farmacologica (relacionada con la concentracion).
=  Velocidad de administracion.

= Duracién del tratamiento endovenoso.

Los fluidos corporales tienen una osmolaridad de 290+ 10 mosm/l. el valor maximo de
osmolaridad de las soluciones quimicas administradas por via endovenosa periférica ha de
ser, como maximo, el doble del plasmatico. Multiples estudios han demostrado que
soluciones de osmolaridad superior a 500mosm/I se relacionan con una incidencia superior
de aparicion de flebitis. Otro factor importante a tener en cuenta es el tiempo de perfusion
de la solucion administrada ya que en soluciones de osmolaridad elevada el riesgo de
aparicion de flebitis para perfusiones prolongadas es mayor que para soluciones
administradas en bolus (por tiempo de exposicion). (Carballo, 2004).

Se pueden establecer unas pautas generales para la prevencion de lesion venosa de origen
quimico:

=  Seguir las pautas de dilucion y concentracion recomendadas para cada farmaco.

= Seguir las recomendaciones de velocidad de perfusion.

= Eleccion del catéter en funcion del calibre de los accesos venosos, del tratamiento
y del tiempo previsto de duracion.

Complicaciones asociadas

En general, la incidencia de complicaciones graves asociadas a los catéteres venosos
periféricos es baja, sin menospreciar el riesgo de complicaciones graves por bacteriemia
asociadas a los PICC. Sin embargo, existen multiples estudios que apuntan a la existencia de
factores de riesgo significativo relacionados con la aparicion de flebitis, tromboflebitis,
infeccion local y sistémica como: insercion y manipulacion del catéter- anexos y equipos de
infusion, tipo de apdsito utilizado, cateterizacion prolongada, longitud-calibre-material del
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catéter, cateterizacion de urgencia, osmolaridad-capacidad irritativa de los fluidos
administrados a través del catéter, igual que motivos relacionados con el propio portador de
la via: edad, sexo y diagnostico. (Carballo, 2004).

1. La flebitis es una de las complicaciones mas frecuentes, y aunque existen estudios que
demuestran que se trata de un factor que raramente incrementa la morbilidad de los
pacientes ingresados, si hablamos de una complicacidon que no sdlo provoca
incomodidad al enfermo, sino que incrementa las cargas de trabajo al personal de
enfermeria y los costes de los cuidados, en tanto que la retirada de un catéter comporta,
frecuentemente, la colocacion de otro nuevo. Diferenciaremos tres tipos de flebitis segun
su causa: flebitis quimica provocada por la capacidad irritativa de los productos quimicos
administrados; flebitis mecanica motivada por el material del propio catéter o por el
contacto directo de la cdnula con la pared de la intima vascular; y flebitis infecciosa
originada por agentes patdgenos contaminantes.

2. Tromboflebitis por aumento de la agregacion plaquetar en torno a un cuerpo extrafio.

3. Extravasacion de liquidos en los tejidos de alrededor de la zona de puncion.

4. Hematoma por rotura de vasos inducida por puncién demasiado profunda o traumatica.

5. Diseccidn de vasos producida durante la colocacion del catéter.

6. Infeccion local de la zona del punto de puncion.

7. Infeccion sistémica por bacteriemia. No es una complicacion frecuente en el caso de los
catéteres periféricos cortos, aunque se ha de tener en cuenta a la hora de manipular el
catéter y sus anexos, especialmente con los catéteres centrales de implantacion periférica.

8. Coagulacion del catéter.

9. Embolia gaseosa.
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Eventos adversos y factores de contribucion reportados con los catéteres intravenosos
periféricos.

Al efectuar la revision de la literatura especializada y tomando como base las estadisticas
asociadas a los reportes de eventos adversos relacionados con el uso del dispositivo médico
catéter intravenoso periférico, a continuacion se relacionan los eventos adversos que se
presentan frecuentemente durante el proceso de atencion:

Tabla 2. Eventos adversos asociados a la aparicion de eventos adversos durante el uso del catéter
intravenoso periférico. Fuente: (Milutinovic, Simin & Zec, 2015).

Evento adverso Factores de riesgo

Los factores de riesgo relacionados con el paciente mas frecuente

Flebitis mecanica . . .
> | son: edad, sexo y enfermedades relacionadas. La incidencia de la

uimica o .. , )
q ) flebitis aumenta con la edad; la mayoria de los estudios muestra
bacteriana , , .. .
que se podia encontrar los sintomas mas evidentes de la flebitis en
el 50% de los pacientes mayores de 60 afios. El riesgo de flebitis
mecanica disminuye de manera importante con una estabilizacion
Infiltracion de la canula primaria (proximal) y secundaria (distal) Los

estandares y la guia de mejores practicas mas actuales indican que
el reemplazo de las canulas intravenosas periféricas debe
realizarse de cada 72 a 96 horas. Los resultados de estudios
previos muestran que la incidencia de la flebitis aumenta en los
Obstruccion siguientes tres o cuatro dias después de que se inserte la canula
intravenosa periférica, o cuando se inserta una cdnula en una
vena ante cubital o en la zona radial. ay un riesgo importante de
aparicion de flebitis quimica si el pH y la osmolaridad en los

medicamentos y soluciones son tienen valores diferentes que
en la sangre). Las soluciones  hipertonicas con  una
osmolaridad superior a 450mOsm/l y aquellas con un pH inferior
a 5.0 se relacionan con ocurrencia frecuente de la flebitis. El uso
de medicamentos antibacterianos, sobre todo los del grupo beta-
lactdmico, también pueden aumentar el riesgo de aparicion de
flebitis quimica. (Milutinovic, Simin & Zec, 2015).

Extravasacion

La importancia de la retirada accidental de catéteres reside en las
complicaciones que pueden surgir por una retirada no
programada y por la necesidad de su reinsercion. Entre las
Retiro y extraccion | posibles complicaciones se encuentran: infeccion y hemorragia

accidental en los sitios de cateterizacion, trombosis en las canalizaciones
vasculares.




26
PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

Las propiedades fisicoquimicas del material con que se hacen
los catéteres venosos periféricos y el tamafo de las mismas
influyen en la aparicion de la flebitis. Los resultados obtenidos en
Composicion estudio dirigido por Maki y Ringer indican que la incidencia
de la flebitis después del uso de canulas de PTFE es un 30%
mayor en comparacion con el uso de céanulas de Vialone.
(Milutinovic, Simin & Zec, 2015).

La eleccion de una canula con un didmetro inapropiado puede
aumentar la tasa de flebitis; el riesgo aumenta segin aumenta
el didmetro. Una céanula intravenosa periférica de didmetro

Eleccioén del mas pequefio que se ajusta a las venas del paciente y una terapia
dispositivo prescrita minimizan el riesgo de flebitis. Una correcta
estabilizacion e inocuidad en la zona de insercion puede
reducir de manera importante el riesgo de flebitis y otras

complicaciones asociadas. (Milutinovic, Simin & Zec, 2015).

Tabla 3. Factores de contribucion asociados a la aparicion de eventos adversos durante el uso del catéter
intravenoso periférico. Fuente: (Milutinovic, Simin & Zec, 2015).

Factores de contribucion Descripcion

Catéteres intravenosos periféricos que no
cumplan con las especificaciones técnicas
requeridas para su uso. Asimismo, este tipo de
dispositivos médicos deben cumplir con una
serie de parametros de calidad establecidos
para su fabricacion. (Autores, 2020).

Calidad y especificaciones técnicas

Uno de los riesgos mdas importantes en la
incidencia de la flebitis esté relacionado con las
canulas venosas periféricas que colocan y da
mantenimiento el personal con menos
experiencia o con entrenamiento insuficiente.
La enfermera debe tener el conocimiento y las
competencias necesarias para aplicar y dar

Uso

mantenimiento al equipo de IV, el sistema
vascular del paciente, asi como también debe
saber sobre las caracteristicas fisicoquimicas
de los medicamentos que administra. La
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administracion de una terapia intravenosa
normalmente se acompana de
complicaciones, la flebitis esta entre las mas
comunes, por lo que las enfermeras tienen
la responsabilidad de minimizar su incidencia

tiempo

ciertas

asegurar que los
pacientes reciban el tratamiento adecuado y a
tiempo. El conocimiento de las enfermeras y
el reconocimiento precoz de los factores de
riesgo de la aparicion de la flebitis pueden
reducir las complicaciones. Esto mejor la
calidad del cuidado, la seguridad del paciente
y sus valoraciones de satisfaccion, y al mismo
tiempo reduce la estancia hospitalaria y el costo

y al  mismo

general del cuidado de salud. (Milutinovic,
Simin & Zec, 2015).

Condicion patologica del paciente

Otros factores que se asociaron a flebitis
fueron la enfermedad principal del paciente
(neoplasias, nefropatia, inmunodeficiencia) y
la  condicion de neutropenia. (Buenfil,
Espinosa, Rodriguez & Miranda, 2015)

i. Marco Legal.

27
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Decreto 4725 de 2005

Objeto: regular el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia
sanitaria en lo relacionado con la produccidén, procesamiento, envase, empaque,
almacenamiento, expendio, uso, importacion, exportacion, comercializacion y mantenimiento
de los dispositivos médicos para uso humano, los cuales serdn de obligatorio cumplimiento por
parte de todas las personas naturales o juridicas que se dediquen a dichas actividades en el
territorio nacional. (Alonso & Rojas, 2009)

Resolucion 1043 de 2006

Objeto: se establecen las condiciones que deben cumplir los prestadores de servicios de salud
para habilitar sus servicios e implementar el componente de auditoria para el mejoramiento de
la calidad de la atencion y se dictan otras disposiciones”, en el Anexo Técnico 1, Punto 4
Medicamentos y Dispositivos Médicos-Gestion de Medicamentos y Dispositivos, Numeral
4.2. Los procedimientos de adquisiciéon de medicamentos y dispositivos médicos incluyen la
verificacion del registro expedido por el INVIMA vy el Programa de Tecnovigilancia. (Alonso
& Rojas, 2009).

Resolucion 4816 de 2008

Objeto: Reglamentar el Programa Nacional de Tecnovigilancia. Entre muchos otros items,
determina niveles de accidon del Programa y las responsabilidades para cada uno de los actores,
el modo en que se reportan las alertas internacionales y la periodicidad de los reportes. Ademas,
da lineamientos para clasificar eventos e incidentes adversos y gestionar los reportes
oportunamente. (Alonso & Rojas, 2009).

Norma Técnica 5736 de 2009

Objeto: Especifica los requisitos para una estructura de codificacion cuyo fin sea describir los
eventos adversos relacionados con los dispositivos médicos.

9. Propuesta Metodologica
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Estudio cuasi experimental, con mediciones antes y después. Este tipo de disefio se basa en la medicion
y comparacion de la variable respuesta antes y después de la exposicion del sujeto a la intervencion
experimental.

a. Procedimiento.

Fase 0: Elaboracion del cuestionario para la recoleccion de la informacion. El cuestionario
contempla los factores desencadenantes que se asocian con mayor frecuencia a la aparicion de
eventos adversos asociados al uso del catéter venoso periférico (CVP).

A partir del proceso de colocacion de un CVP, se tuvieron en cuenta variables como la seleccion
del acceso vascular, especificamente la via de insercion y la localizacion anatomica, puesto que se
consideran fundamentales a la hora de conseguir un correcto acceso a la vena del paciente;
asimismo, la seleccion del catéter, dado que la correcta eleccion en lo que a tamafio, tiempo de
duracion o tipos de infusiones se refiere, puede condicionar sustancialmente su funcionalidad, Por
otra parte, en lo que a medidas generales de seguridad (barreras y defensas), se tienen en cuenta la
higiene de manos y la antisepsia cutdnea, pues se consideran la mejor alternativa para evitar la
contaminacion y la presencia de infecciones a la hora de manipular un catéter intravenoso
periférico, tanto en los procesos de insercion como mantenimiento. Ahora bien, en lo que se refiere
a la antisepsia cutadnea, se busca establecer el tipo de solucidon que se asocia generalmente a la
presencia de eventos adversos por la presencia de hipersensibilidad asociada a los componentes.
Finalmente, factores predisponentes como la insercion, la fijacion, el mantenimiento y el recambio
se relacionan en el cuestionario, pues se considera que algunas situaciones asociadas a estos
procedimientos son factibles de mejoramiento.

Este cuestionario se realiza bajo la revision de la literatura especializada en la que se enfatizan los
conceptos basicos asociados al cateterismo venoso periférico, la practica clinica y los
inconvenientes que se presentan durante el procedimiento; el objetivo se centraliza en reforzar los
protocolos establecidos en aras de favorecer la disminucion de los eventos adversos asociados al
uso y mantenimiento del dispositivo médico, contribuyendo sustancialmente a la seguridad del
paciente. Anexo 1.

Fase I: Identificacion de acciones inseguras, mediante la aplicacion del cuestionario (momento 1
pre-intervencion) con dos competentes: observacional y auto diligenciamiento. Se aplicard al
personal de salud: Médico General, Jefes de Enfermeria y Auxiliares de Enfermeria, de la
institucion participante, tanto en turnos diurnos como nocturnos, hasta completar la totalidad de
participantes.

Fase II: Implementacion del programa de Tecnovigilancia para el Fortalecimiento de los procesos
de seguridad en el uso de catéteres venosos periféricos. El programa de intervencion de
Tecnovigilancia se disefia con base en los resultados del andlisis de la revision de la literatura
sobre estrategias que fortalecen practicas seguras Anexo 2. Ademas, se reestructuraré partiendo de
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los resultados de la primera fase del estudio en identificacion de fallas de seguridad y necesidades
del proceso de seguridad del paciente.

El programa de tecnovigilancia contempla: adherencia a la tecnovigilancia proactiva, a través de
la implementacion de la metodologia AMFE y el seguimiento exhaustivo a los factores de
predisposicion que se categoricen como relevantes, educacion continua a través de talleres
reflexivos y de aplicacion practica en lo que se refiere a uso seguro y adecuado del catéter
intravenoso periférico, trabajo conjunto con laboratorios fabricantes y distribuidores de las
distintas marcas comerciales utilizadas en la institucién, con la finalidad de dar a conocer al
personal asistencial las especificaciones técnicas del producto, las indicaciones, la eleccion
adecuada, entre otros, participacion directa en el proceso de adquisicion del dispositivo médico,
tomando como punto de referencia los eventos adversos asociados a determinada marca comercial
y finalmente, procesos de formacion y refuerzo en Tecnovigilancia: como reportar, como detectar
la presencia de eventos adversos, metodologias de andlisis retrospectivas, posters, folletos, semana
de la Tecnovigilancia, promocion en cultura proactiva, entre otros.

Se realizara en 3 momentos: uno cada semana.
Momento 1:

Semana 1: Desarrollo de la tecnovigilancia proactiva a través de la implementacion de la
metodologia AMFE y el seguimiento exhaustivo a los factores de predisposicion que se
categoricen como relevantes.

Momento 2:

Semana 2: Educacion continua a nivel institucional a través de talleres reflexivos y de aplicacion
practica en lo que se refiere a uso seguro y adecuado del catéter intravenoso periférico. (Posterior
a la realizacion de los procesos de capacitacion se efectuara el seguimiento exhaustivo al uso del
dispositivo médico en los servicios de Urgencias y Hospitalizacion).

Momento 3:

Semana 3: Trabajo conjunto con laboratorios fabricantes y distribuidores de las distintas marcas
comerciales utilizadas en la institucion, con la finalidad de dar a conocer al personal asistencial las
especificaciones técnicas del producto, las indicaciones, la eleccion adecuada, entre otros.

Semana 4: Participacion directa de los referentes en Tecnovigilancia en el proceso de adquisicion
del dispositivo médico, tomando como punto de referencia los eventos adversos asociados a
determinada marca comercial. El objetivo principal es vetar marcas que no cumplan con las
condiciones especiales de calidad y que se asocien a la incidencia de casos.
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Semana 5: Procesos de formacion y refuerzo en Tecnovigilancia: como reportar, como detectar la
presencia de eventos adversos, metodologias de analisis, posters, folletos, semana de la
Tecnovigilancia, promocidn en cultura proactiva, entre otros.

Fase III: Evaluacion de la intervencion. Se aplicara el cuestionario disefiado en la fase 0 y aplicado
en la fase I del estudio, donde se realizara la nueva medicion evaluando la modificacion o no de
las acciones inseguras por el personal que labora en la institucion participante (momento 2 post-
intervencion). Se analizaran las diferencias estadisticamente entre la medicion pre y post
intervencion.

10. Muestra.
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Muestreo no aleatorio por conveniencia, constituido por Jefes de Enfermeria, Auxiliares de Enfermeria,
y Médico General. De igual forma, se tendran en cuenta al Especialista en Seguridad del Paciente, y el
Lider del area de Compras que laboran en la institucion participante. El total de participantes objeto de
estudio es de 9 colaboradores que prestan sus servicios profesionales en las areas de Urgencias y
Hospitalizacion.

Es de resaltar, que en la actualidad las Instituciones Prestadoras de Salud de primer nivel o de baja
complejidad, cuenta con un (a) Médico General, un (a) Jefe de Enfermeria y los Auxiliares de Enfermeria,
destinados a prestar sus servicios en el area de Urgencias y Hospitalizacion. En lo que se refiere al
procedimiento de venopuncidon o cateterismo venoso periférico es efectuado generalmente por los
Auxiliares de Enfermeria, con el respectivo acompafiamiento por parte del Jefe de Enfermeria del servicio,
brindando el soporte técnico en lo que a cuidados, mantenimientos y complicaciones se asocia. De igual
forma, se tienen en cuenta al Especialista en Seguridad del Paciente por su participacion directa en el
andlisis y plan de accién asociados a la ocurrencia de los eventos adversos que se presenten en la
institucion. Finalmente, el lider del 4rea de Compras, en aras de garantizar que los dispositivos médicos
que se adquieran, en este caso el catéter periférico cumplan con las especificaciones técnicas y de calidad
esperadas y no contribuyan a la aparicion de eventos adversos.

11. Criterios de inclusion.
En el presente estudio se incluyen:
- Personal asistencial que corresponda a primer nivel o de baja complejidad, servicios de Urgencias
y Hospitalizacion.
- Reporte de eventos adversos asociados al uso de catéter intravenoso periférico.
12. Criterios de exclusion.

En el presente estudio se excluyen:

- Personal asistencial que corresponda a nivel medio y de alta complejidad.
- Reporte de eventos adversos asociados a otro tipo de dispositivos médicos.

13. Variables.
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Se realizard una evaluacion a la estructura actual de los programas institucionales de tecnovigilancia,
a partir de la variable objeto del estudio: la incidencia de los eventos adversos asociados al uso del catéter
intravenoso periférico en una institucion prestadora de salud de primer nivel. Ademads, se contemplaran,
la calidad del reporte, el tipo de evento que se presenta con mayor frecuencia durante la atencion de los
pacientes, los factores contributivos, las acciones correctivas y preventivas establecidas de acuerdo al
andlisis del caso.

De igual forma, se tendrdn en cuenta factores como la calidad del dispositivo médico, su disefio, su
composicion, su indicacion; las instrucciones de uso establecidas por los fabricantes; asimismo, se
evaluard el uso actual, las técnicas de venopuncion establecidas, la implementacion adecuada de las
recomendaciones establecidas para este tipo de procedimientos.

14. Plan de Analisis.

Para la caracterizacion de los sujetos incluidos en el estudio se utilizardn mediciones de tendencia
central (promedios), y de dispersion (varianza) en variables cuantitativas que siguen una distribucion
normal estandar (Verificada mediante prueba de Shapiro Wilk). Si estas variables no siguen una
distribucion aproximadamente normal, se describiran mediante medianas y rangos intercuartilicos. En
variables de naturaleza cualitativa, se utilizaran descripciones para su descripcion.

La variable de interés corresponde al nimero de acciones inseguras por los participantes y detectados
con el instrumento que se disefiara en la fase 0, seran calculados los promedios del nimero de acciones
inseguras cometidos antes de la intervencion y luego de la intervencion, y seran comparados mediante una
prueba t para muestras pareadas, siempre y cuando dichas variables aleatorias sigan una distribucion
normal estandar; en caso contrario se utilizard una prueba de suma de rangos de Wilcoxon.

Las pruebas estadisticas seran consideradas significativas y un o < 0,05. El analisis estadistico sera
conducido utilizando el software STATA V12.
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15. Consideraciones Eticas.

De acuerdo con la Resolucion del Ministerio de Salud 008430 del 4 de octubre de 1993, esta
investigacion se considera con riesgo minimo debido al efecto observador ya que se puede generar
reactividad en la persona observada y modificar su conducta por el hecho de conocer que esta siendo
observada. El estudio tendra en cuenta todas las consideraciones éticas que establece dicha resolucion.
Se tendrd en cuenta el consentimiento informado, la confidencialidad de la informacion, rigurosidad
cientifica y especificar las posibles limitaciones del estudio. Ademas, en el presente estudio se tendra en
cuenta como lo refiere Maravi “para que haya una efectiva proteccion contra dafos, la investigacion debe
ser realizada por personas calificadas cientificamente, que cuidan de no exponer a los participantes a dafios
graves o permanentes y que estan preparadas para dar por terminado el procedimiento si tiene motivos
para pensar que con ¢l puede causarse algin dafno”.

También se tendra en cuenta la Ley 911 de 2004 articulo 29, que hace referencia a los procesos de
investigacion en que el profesional de enfermeria participa o adelanta, donde “deberéd salvaguardar la
dignidad, la integridad y los derechos de los seres humanos, como principio ético fundamental”.

Se considerardan los principios de beneficencia y no maleficencia, confidencialidad y privacidad,
veracidad y fidelidad y el de autonomia.
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16. Cronograma.

Proyeccion total de la intervencion: 6 meses.

Nombre de la actividad | Junio | Julio | Agosto | Septiembre | Octubre | Noviembre

Ejecucion de cuestionario
de percepcion al interior X
de la institucion.

Fase I: Establecer una
venopuncion segura.

Fase II: Sistema De
Recordatorios
Electronicos (Alerta De X
Evento Adverso Asociado
A CVP)

Fase I1I: Buenas Practicas
Clinicas en la Insercion de X
Catéter Intravenoso

Evaluacion de la
intervencion.
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17. Presupuesto de la investigacion.

DEDICACION (0STO HORA
RUBROS CANTIDAD DE RECURSO COSTOMES | TIEMPO EN PROYECTO (ENMESES) |  SUBTOTAL
horas/mes total trabajadores
1. GASTOS DE PERSONAL
Investigadores principales ] 12horas/meses 60000 720000 5 meses 3600000
Asesorias metodologicas ! horas/meses 3000 140000 S meses 700,000
TOTAL GASTOS PERSONAL 4.300.000
1. EQUIPOS
Computadores J 14 horas meses 68 1988 5 meses 9.940
TOTAL GASTOS EQUIPOS 090
3, OTROS RUBROS
Internet ! 14 horas/meses 113 15.904 5 meses 19520
Energia electic J 14 horas meses L 15.5% S meses AL
TOTAL GASTOS OTROS RUBROS 157300
SUBTOTALTODOS LOS RUBROS 446740
MAS IMPREVISTOS [3%) 3
TOTAL 4,690,602
Personal Dia Horas . :
Mes Energia Electrica Diario Hora
$  6.000.000 | $ 272,727 | $ 34.091 Mes
$  3.500.000 | $ 159.091 | $ 19.886 | |$ 100.000 | $  3.333 | S 278

Equipos

—— anual 20% | mensual diario hora
Depreciacion

1.500.000 S 300.000 | § 25.000 | S 1.136 | S 142

Internet
Mes
S 50.000 | S 2273 | S 284

Dia Hora
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a. Consentimiento informado

Entiendo y acepto la informacioén expuesta en este documento. Estoy de acuerdo y acepto participar de
esta investigacion. En caso que desee recibir informacion relacionada con los resultados obtenidos en la

investigacion o informacion adicional, anexe su correo electronico:

Para constancia, firmo a los dias del mes de del afio

Firma y Cédula del participante.
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19. Anexos.

b. Anexo 1. Cuestionario Situacional Reporte de Eventos Adversos Asociados all Uso de Catéter
Venoso Periférico. (Version Preliminar).

Objetivo: Ejecucion de una encuesta de percepcion al interior de la institucion, especificamente
al servicio de Urgencias. Como poblacion de referencia se tendra en cuenta los perfiles Jefes de
Enfermeria Auxiliares de Enfermeria y Médico General, quienes generalmente estan a cargo de
las venopunciones en la IPS. El objetivo principal es determinar los factores desencadenantes que
se asocian con mayor frecuencia a la presencia de eventos adversos asociados al uso de los
catéteres venoso periféricos (CVP).

SELECCION DEL ACCESO VASCULAR *

1. Ala hora de canalizar el paciente tiene en cuenta los protocolos institucionales establecidos para este
tipo de procedimienta?

[] s
DND

SELECCION DEL ACCESO VASCULAR *

2_Respecto a 13 localizacion anatomica y de acuerdo a su experticia. jcual es la via de insercidn y la
localizacion anatdmica que se asocia con mayor frecuencia a la ocurrencia de los eventos adversos.
Sefiale con una X la opcidn.

D Arco dorsal de la mano
D vena cefalica antebrazo
D Vena basilica antebrazo

D Vena media del antebrazo

[] otro:
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SELECCION DEL CATETER. *

3. Desde su experticia. ;Qué calibre del catéter intravenoso periférico se asocia con mayor frecuencia a
la aparicion de eventos adversos durante el uso.

SELECCION DEL CATETER. *

4. Desde su experticia. ;Es posible describir la composicion o el material del catéter con el que se asocia
generalmente Ia presencia de un evento adverso. Seleccione su respuesta.

D Fabricados en teflon
D Fabricados en poliuretano
D Fabricados en Vialon

D Desconoce la composicion/material

[] otro:
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SELECCION DEL CATETER. *

5. Desde su experticia. ;Es posible describir la marca comercial del catéter venoso periférico que a su
consideracion se asocia con mayor frecuencia a la presencia de eventos adversos. Registre su respuesta
por favor.

O Jelco
O Jelco plus

Angiocath

Vialon

Introcan Safety

Insyte autoguard

O
O
(O Introcan Certo
O
O
O

Otro:

HIGIENE DE MANQS Y ANTIASEPSIA CUTANEA *

6. Sigue al pie de |a letra |o relacionado con el lavado de manos durante procedimientos coma la
insercian, mantenimiento y retiro del catéter intravenoso periférico.

[] s
[] No
[] Talvez

Nota aclaratoria: En la pregunta numero 5 se hace enfasis especial en la marca comercial del
dispositivo médico, es importante referir que gran parte del personal asistencial reconoce la marca
y generalmente lo asocia por su nombre comercial. (Autores, 2020).
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HIGIENE DE MANOS Y ANTIASEPSIA CUTANEA *

7. ;Realiza |a respectiva antiasepsia cutdnea a la zona de insercién antes de realizar la venopuncién?

[] si
|:|N0

HIGIENE DE MANOS Y ANTIASEPSIA CUTANEA *

8. En lo que se refiere a hipersensibilidad asociadas a los desinfectantes utilizados. Es posible registrar
el tipo de desinfectante que se utiliza en &l servicio, ¥ que en algin momento se ha visto involucrado en
la ocurrencia de eventos adversos. Escriba su respuesta

(O Cclorhexidina
(O Yodopovidona

(O Alcohol isopropilico

O Otro:

INSERCION DEL CATETER *

9. ;Es posible asociar 1a aparicion de eventos adversos a la técnica de venopuncion?

[] si
(] no

FIJACION DEL CATETER *

10. ;Es posible asociar |a aparicion de eventos adversos a la técnica de fijacion del catéter intravenoso
periféricao?

[] si
] No
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FIJACION DEL CATETER *

11. En lo que se refiere & hipersensibilidad asociada a los componentes del sistema de fijacion. Es
posible registrar el tipo de producto que se utiliza para efectuar Ia fijacion del CVE

D Esparadrapo microporoso
D Esparadrapo de tela
D Apositos de fijacion de catéter

D Cinta de plastico transparente

[] otr:

MANTENIMIENTO DEL CATETER *

12. Desde su perspectiva gué proceso de |a fase de mantenimiento del catéter intravenoso periférico se
puede asociar con mayor frecuencia a la aparicion de eventos adversos.

O Valoracion de la necesidad del catéter
O Valoracion del punto de insercidn
Cambios protocolarizados

Mantenimiento conectores libres de aguja
Uso de llave de 3 vias

Permeabilizacion del catéter

o O O O O

Otro:
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RECAMBIO DEL CATETER *

13. ; Asocia usted |a presencia de eventos adversos a la fase de recambio del catéter intravenoso
periférica?

O si
(O No

FACTORES DE RIESGO *

14. Desde su experticia. ;Cual de los siguientes factores de riesgo se asocian con mayor frecuencia a la
aparicion de eventos adversos?

Flehitis

O

Extravasacion

Infiltracion o induracidn

Cordon palpable

Falla mecanica por oclusién

Retiro accidental

Infeccién

Ulceras por presion sobre la piel periincisional

Obstruccion mecanica

O O OO OO0 OO0 0

O

Mala calidad del dispositivo médico

Nota aclaratoria: Es importante referir que en algunas ocasiones los eventos adversos no se asocian
unicamente a un dispositivo médico, en este caso especifico, en el interrogante nimero 14 se hace
enféasis en subsistemas utilizados en la terapia intravenosa: llaves de 3 vias, conector libre de aguja,
entre otros. (Autores, 2020).
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CAPACITACION Y ENTREMAMIENTO *

15. {Ha recibido usted capacitacidn y entrenamiento asociado al buen uso de los catéteres venosos
periféricos por parte de la institucidn?. Por favor describanos su experiencia.

Tu respuesta

PERCEPCION *

16. Asociaria usted la ocurrencia de un evento adverso a falta de tiempo, mala practica por parte del
personal asistencial, reprocesos en los protocolos institucionales, o otras situaciones ajenas a lo
referido anteriormente. Por favor describanos su experiencia.

Tu respuesta

TECNOVIGILANCIA *

17. iConoce usted el programa institucional de Tecnovigilancia. ; Sabe cudl es su alcance? Por favor
describanos su experiencia.

Tu respuesta

Please fill out this field.

TECNOVIGILANCIA *

18. ;Ha reportado en alguna ocasion un evento adverso asociado al uso de un CVP al programa
institucional de Tecnovigilancia? Por favor describanos su experiencia.

Tu respuesta

TECHOWVIGILANCIA *

19. De las opciones que se relacionan a continuacion. § Cuales considera usted condicionan el
diligenciamiento de la ocurrencia de un evento adverso?

|:| Informacion del dispositivo médico involucrado
|:| Mo se registré la ocurrencia del EA en la historia clinica

|:| Descripcion erronea del EA

|:| Otro:
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a. Anexo 2. Programa Version Preliminar Basada en Literatura

Una vez se efectué el cuestionario situacional planteado, la idea es determinar lo factores de
riesgo y las acciones que durante la practica clinica pueden requerir una intervencién inmediata.
Se establecio que los parametros que denominaremos criticos, comprenden el total del porcentaje
obtenido que se encuentra por debajo del rango medio; y que como condicional relevante puedan
afectar sustancialmente el proceso y por la aparicion de un evento adverso. De acuerdo a esto se
construiran una estrategia encaminada en disminuir y mitigar la aparicion de eventos adversos
asociados al uso del catéter intravenoso periférico. (Autores, 2020).

Fase 1: establecer una venopuncion segura:

Implementacion metodologia AMFE: Con la finalidad de identificar las acciones inseguras
durante el proceso de insercion, mantenimiento y retiro de los catéteres intravenosos periféricos.
Una vez se identifiquen las acciones que se consideran inseguras, se estableceran los modos de
falla de mayor relevancia. Los criterios a tener en cuenta son las siguientes: Para la calificacion de
la frecuencia y la severidad se tuvo en cuenta una ponderacion entre 1 a 10, mientras que para
ponderar la probabilidad de deteccion, un criterio de 1-4. Posteriormente, se efectua la
multiplicacion de los valores obtenidos, para asi obtener el indice de criticidad o nivel de
priorizacion de riesgos (NPR). A continuacion se describe la parametrizacion con su respectiva

cuantificacion.
Proceso | Unidad de Cuidado Critico IPS de mediana v alta complejidad
Puntuaciaon
Frecuencia (MF) Severidad (EF) PrObabﬂld‘;“[}gr deteccion
Calificacion 1- 10 Calificacian 1- 10 Calificacion 1-4
1 La falla sera
Remota 1-4 casi nunca Inocua 1-4 sin dafio al Muy alta siempre
ocurre paciente detectada
(95/100%)
5-6 Daifio 2 La falla sera
temporal al frecuentement
) S_6 ocurre pacignte; e detectada
Baja - Menor monitoreo o Aldta antes de que
raramente intervencion afecte al
menor es paciente (75-
requerida_ 04%)
7-8 Daiio 3 La falla no
temporal al sera detectada
7_8 ocurre paciente_; ) frecuentement
Moderada Moderada hospitalizacidon Moderada e antes de que
frecuentemente S
mmicial o afecte al
prolongada es paciente (40-
requerida. T4%0)
4 La falla
raramente
9-10 sera detectada
Alta 9-10 muy alta Severa Discapacidad o Baja antes de
merte. afectar al
paciente (G-
3995)

Tabla 4. Ponderaciones variables AMFE. Fuente: Consuegra (2015).
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Tabla AMFE: Se registraran los modos de falla con un nivel de priorizacion mayor a 60. Dada la
complejidad de los factores de contribucion asociados a la presencia de los eventos adversos durante el
uso del catéter venoso periférico, se establecid utilizar un sistema de alerta tipo semaforo, en el que se
priorizan y analizan detalladamente las puntuaciones entre el rango > 60, que denominaremos NPR alerta
roja, puesto que se consideran de alto riesgo para el paciente, y que requieren la implementacion de
acciones de mejora de forma prioritaria. Ver tabla 2. Metodologia AMFE. Factores de riesgo CVP.

METODOLOGIA AMFE FACTORES DE RIESGO INSERCION, MANTENIMIENTO Y RETIRO DE CATETER INTRAVENOSO PERIFERICO (CVP).

MODO DE FALLA FRECUENCIA (MF) |  SEVERIDAD (EF) | PROBABILIDAD DE DETECCION (MF) CRITICIDAD (NPR)

SUMATORIA CRITICIDAD {NPR]

Tabla 5. Metodologia AMFE. Factores de riesgo CVP. Fuente: Consuegra (2015).

Plan de accion: Una vez se identifiquen las fallas mas representativas que puedan generar la aparicion de
un evento adverso, se estableceran una serie de acciones correctivo-preventivas y su responsable,
encaminadas en mitigar cada una de las fallas. Posteriormente, es importante ofrecer un tiempo prudencial
para evaluar si las acciones que se tomaron fueron efectivas y generaron la disminucion de los eventos
adversos (1-2 meses). Si en el caso hipotético no se evidencia reduccion de las fallas inseguras, es
necesario formular nuevamente acciones de mejora y evaluar en el periodo establecido los resultados de
la implementacion.

RESULTADOS
NUEVO RPN

PROCESO FALLA POTENCIAL | CRITICIDAD NPR | CAUSAS POTENCIALES | ACCIONES RECOMENDADAS RESPONSABLE

Seleccion del acceso vascular

Seleccion del catéter

Higiene de manos y antiasepsia cutanea

Insercion del catater

Fijacion del catéter

Mantenimiento del catater

Recambio del catéter

Factores de riesgo

Capacitacion y entrenamiento

Tabla 6. Capacidad de medir la incidencia, el impacto y por ende establecer acciones encaminadas en disminuir
este tipo de complicaciones. (Viana, Nuiiez, Merino, Gonzalez, Lema, Salvadores & Losa. 2012).
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Fase I11. Buenas Practicas Clinicas en la Insercion de Catéter Intravenoso: Evaluacion de la
intervencion. Se aplicard el cuestionario disefiado en la fase 0 y aplicado en la fase I del estudio,
donde se realizara la nueva medicion evaluando la modificacion o no de las acciones inseguras por
el personal que labora en la institucion participante (momento 2 post-intervencion). Se analizaran
las diferencias estadisticamente entre la medicion pre y post intervencion. Asimismo, se
establecera el proceso de capacitacion y entrenamiento en educacion continua al personal
asistencial, encaminadas en potencializar las buenas practicas clinicas en la insercion de catéter
intravenoso periférico. Se tendran en cuenta los siguientes parametros y test establecidos en la

literatura especializada.

Eleccion de la via endovenosa

Venas a usar

Venas a evitar

Miembros superiores Miembros inferiores

Partes distales por encima de
canalizaciones anteriores y a ser

posible en la zona del dorso Venas pequefias y superficiales

Antebrazo mejor que la mano Evitar zonas de flexién de la articulacion.

Mayor didmetro posible, palpables

con buen llenado capilar. Venas utilizadas previamente

Piel deteriorada

Dentro de lo posible elegir el brazo
no dominante

Miembro con afectacion clinica o zona
afectada.

Tabla 7. Normas para la eleccion de acceso venoso. Fuente: Ocronos. 2019.

Eleccion de catéter venoso periférico.

Volamen de Flujo aproximado (/hora)

Color Usos mas frecuentes

Calibre Cristaloides Plasma Sangre

para
Gris transfusiones rapidas de sangre y/o

Medicaciones, infusions de corta
Amarillo |duracion, venas fragiles, geriatria,
neonates y pediatria.

16G 14.1 109 10.0

Tabla 8. Eleccion de catéter venoso periférico. Fuente: Ocronos. 2019.



PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA

Escala visual de valoracion de flebitis o escala Maddox5.

ESCALA VISUAL DE VALORACION DE FLEBITIS

Sin dolor, eritema, g NO signos de fiebitis.
hinchazon ni cordon palpable OBSERVE punto de insercion
D n " Posible signo de flebitis.
A — T =
2 Inicio de flebitis.
RETIRE el catéter
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Tabla 9. Escala Visual de Valoracion de Flebitis o Escala Maddox5. Fuente: Ocronos. 2019.
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