34

anos

Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

=1
wn
~
e
C

~
O

Q
®

%)
D
c

a
o
C.
=
=
Q

Q
®

O
=3
®

BOLETIN DE VIGILANCIA
Boletin Vigilancia: Estadisticas de
Tecnovigilancia 2023-2024




=i

wn

=

-t

i =
Contenido o
Q

@

1. RESUMEN EJECULIVO covuiiiiii it ei ettt et e e e e e e e e e e e e n e e e e e neeaneea e e e neens 3 wn
Q

R | =YY =T oY <P 5 =
Q

S FR |V 1< o Yo [ L PP 7 o
Cs

B (1YW | =T o 3PP 9 =)
4.1. Notificaciones de Dispositivos MEdICOS .......ccuveiuiiiiieiii e e 10 o
4.2. Acciones Correctivas de Seguridad de Campo (FSCA) ......c.ovvniiiiiiiiiiii e 20 %

L @)

LT 07 o T [V ] o T o PP 23 S
B.  REFEIENCIAS .. iiiii et 24 o)

R X o =5 (o L PR 25




1. Resumen ejecutivo

Durante el periodo 2023-2024, el Sistema Nacional de Tecnovigilancia registrd 3.226 problemas
de seguridad asociados al uso de Dispositivos médicos (DM) y Dispositivos Médicos de
Diagndstico in vitro (DMDIV), demostrando un aumento significativo en la notificacion de
eventos centinela, eventos e incidentes adversos y revisidon de Acciones Correctivas de
Seguridad de Campo (FSCA) respecto a afios anteriores. El analisis de estos casos permite
identificar aspectos criticos para la seguridad del paciente asociados al uso de DM/DMDIV,
ademds de aportar elementos clave para el fortalecimiento del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia en Chile, evidenciando:

e Incremento notable en notificaciones: Se recibieron 1.264 (494 en 2023 y 770 en 2024)
notificaciones de eventos centinela, eventos e incidentes adversos asociados al uso de
DM/DMDIV, representando un aumento respecto al promedio (367) de los cuatro afios
anteriores 2019-2022. Este incremento sugiere una mayor conciencia y cumplimiento de la
obligacion de notificar por parte de los prestadores de salud.
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e Predominio de dispositivos de un solo uso: El 49,9% de las notificaciones corresponden a
DM/DMVI de un sélo uso, seguidos por Accesorios (16,3%) y Equipos médicos (10,8%). Esto
sugiere la alta frecuencia de uso de estos dispositivos en la atencidn clinica y su potencial
impacto en la seguridad del paciente.

e Distribucién geografica desigual: La Regiéon Metropolitana concentra el 62,5% de las
notificaciones, mientras que la Region de Los Lagos muestra la mayor tasa de notificacion
por habitante (8,3 por 100.000 habitantes en 2024). La Regiéon de Aysén no reportd
notificaciones durante el periodo, evidenciando posibles brechas en la cobertura del
sistema.

e Origen geografico de los DM/DMDIV con eventos centinela, eventos e incidentes adversos:
El 40,1% de los DM/DMDIV provienen de Asia (principalmente China, 78%) y 36,8% de
América del Norte (principalmente Estados Unidos, 94,6%).

e Gestidn activa de alertas: Durante el periodo 2023-2024 se identificaron 1.918 Acciones
Correctivas de Seguridad de Campo (FSCA por su sigla en inglés), de las cuales el 23,5%
corresponden a DM/DMDIV comercializados en Chile. El Sistema Nacional de Tecnovigilancia
demostréd capacidad para detectar y evaluar riesgos globales que afectan al mercado
nacional.

e C(lasificacion de riesgo: Entre los DM comercializados en Chile con FSCA, predominan los de
riesgo moderado a alto (Clase lll, 51,8%) y alto riesgo (Clase 1V, 24,6%), mientras que entre
los DMDIV predominan los de riesgo individual moderado (Clase B, 37,8%). Con respecto a
las FSCA 48,0% proviene de América del norte (principalmente Estados Unidos, 95,4%) y
35,6% proviene de Europa (principalmente Alemania, 39,4%).




Este boletin destaca la importancia del Sistema Nacional de Tecnovigilancia como herramienta para
la prevencién de eventos centinela, eventos e incidentes adversos y la proteccion de la salud de la
poblacién, identificando oportunidades de mejora en la cobertura territorial, la capacitacion del
personal y la respuesta de la industria.
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2. Antecedentes

De acuerdo con el Cédigo Sanitario, un dispositivo médico se define como: instrumento, aparato,
dispositivo y otro articulo destinado al diagndstico, prevencion o tratamiento de enfermedades en
seres humanos, asi como al reemplazo o modificacién de su anatomia, que no correspondan a las
sustancias descritas en el articulo 95, inciso primero, 102 y 106 [a].

En este contexto, el Sistema Nacional de Tecnovigilancia recopila y analiza reportes relacionados
con problemas de seguridad en dispositivos médicos importados, fabricados o distribuidos en el
pais, con el objetivo de su prevencion, identificacién de factores de riesgo y fortalecimiento de Ia
seguridad en la atencién sanitaria mediante acciones regulatorias, administrativas y educativas [b].

La vigilancia poscomercializacion permite a los fabricantes llevar a cabo una supervision mediante
la recopilacién y el analisis de las experiencias de uso real de los dispositivos médicos. En funcién
del resultado de este andlisis, se evalla la pertinencia de adoptar nuevas medidas, como incluir
dicha informacién en el proceso de gestidn de riesgos, notificar los eventos centinela, eventos e
incidentes adversos a la autoridad sanitaria nacional, efectuar una FSCA y comunicarla a los usuarios
mediante una Nota de Seguridad (FSN, por su sigla en inglés) [c].

En enero de 2019 se publicd en el Diario Oficial el Decreto Exento N° 144, que oficializa la
implementacion de la Norma General Técnica N° 204: Sobre Seguridad del Paciente y Calidad de la
Atencién Respecto del Uso de Dispositivos Médicos — Tecnovigilancia. Esta norma establece el
Sistema Nacional de Tecnovigilancia como parte de la estrategia de vigilancia postcomercializacién,
orientado a la notificacidn, registro y analisis sistematico de eventos centinela, eventos e incidentes
adversos, considerando su frecuencia, gravedad e impacto sanitario, con el fin de fortalecer la
seguridad en la atencion de salud [d].

La Red Nacional de Tecnovigilancia opera en tres niveles:

Nacional: Ministerio de Salud e ISP, a través del Departamento Agencia Nacional de Dispositivos
Médicos (ANDIM); Territorial: Servicios de Salud y Secretarias Regionales Ministeriales de Salud y
Local: Prestadores institucionales, industria de dispositivos médicos y usuarios. Cada integrante
debe designar un Responsable de Tecnovigilancia (RTV), encargado de articular una red al interior
de su establecimiento, conforme a la Norma N° 204 y a la Guia del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia [b].

El ISP es responsable de implementar y coordinar el Sistema Nacional de Tecnovigilancia, capacitar
a los miembros de la red y gestionar el sistema de notificacion de eventos centinela y eventos e
incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos. Ademas, realiza la revision sistematica
de alertas internacionales emitidas por agencias reguladoras de alta vigilancia sanitaria, evaluando
su impacto en dispositivos médicos comercializados en el pais. La gestidn de notificaciones incluye
la recepcidn, validacion y registro de informacién proveniente de prestadores de salud e industria,
evaluando factores como la clase de riesgo del dispositivo médico y el impacto sanitario. La gestién
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de alertas internacionales implica analizar publicaciones sobre acciones correctivas de seguridad de
campo y determinar su aplicabilidad en el territorio nacional. Toda la informacion obtenida se
comparte con la Red Nacional para implementar medidas oportunas que minimicen riesgos para
pacientes y usuarios [b].

Con estos datos, el boletin no solo informa, sino que también educa y motiva a los actores del
sistema a participar activamente en la Tecnovigilancia.

OBIJETIVO

El objetivo de este boletin es caracterizar las notificaciones de eventos centinela, eventos e
incidentes adversos y acciones correctivas de seguridad de campo (FSCA) pesquisados por el
Instituto de Salud Publica de Chile.
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3. Meétodos

Diseio: Se realizé un andlisis observacional de caracter descriptivo basado en los datos registrados
en el Sistema Nacional de Tecnovigilancia.

Fuente: Los datos presentados en este boletin se obtuvieron a partir de la informacién de
notificaciones de eventos centinela, eventos e incidentes adversos provenientes de la Red Nacional
de Tecnovigilancia y a Acciones Correctivas de Seguridad de Campo (FSCA), identificados vy
gestionados por el drea de Tecnovigilancia de la Agencia Nacional de Dispositivos Médicos (ANDIM).

En relacion a las notificaciones sobre eventos centinela, eventos e incidentes adversos, estas son
recepcionadas desde los prestadores de salud y la industria de dispositivos médicos. A partir del afo
2023 las notificaciones comenzaron a ser reportadas a través de la plataforma en linea “Sistema de
Vigilancia Integrada (SVI)" del ISP.

Mientras que las FSCA son principalmente pesquisadas a través de la revisidn sistematica de las
publicaciones de las siguientes agencias reguladoras de referencia:

1. Food and Drug Administration (FDA), agencia reguladora de Estados Unidos

2. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), agencia reguladora de
Espafia

3. The Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA), agencia reguladora del
Reino Unido

4. Agence Nationale de sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM), agencia
reguladora de Francia

5. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), agencia reguladora de Brasil

6. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), agencia reguladora
de Colombia

7. Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
agencia reguladora de Argentina

Muestra: Notificaciones y Acciones Correctivas de Seguridad de Campo vdlidas: todas aquellas
notificaciones de eventos centinela, eventos e incidentes adversos asociados al uso de DM/DMDIV
y FSCA pesquisadas por el Area de Tecnovigilancia. Para efectos de este boletin se eliminaron los
registros duplicados y se estandarizaron los datos recopilados bajo los pardmetros Normalizacion
de fuente de informacion, Categorizacion de tipos de DM, Procedencia del fabricante, Tipo de
problema de seguridad y Localizacién.

Periodo: Afios 2023 - 2024
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Definicidn de variables: En el presente boletin se utilizaran las definiciones descritas en la “Guia del
Sistema Nacional de Tecnovigilancia” [b] y otras que permitan facilitar la comprension de la
informacién expuesta.

e Accidn Correctiva de Seguridad de Campo (FSCA por su sigla en inglés): Es una accién
emprendida por un fabricante legal para reducir el riesgo de muerte o de deterioro grave
del estado de salud asociado con el uso de un dispositivo médico que ya ha sido
comercializado. Tales acciones pueden incluir retiros de dispositivos médicos del mercado,
actualizaciones de software, cambio en las instrucciones de uso, entre otras

¢ Incidente Adverso: Evento relacionado con el uso de un dispositivo médico comercializado,
gue no alcanzd al paciente, usuario u otra persona involucrada. La frase «no alcanzo al
paciente, usuario u otra persona involucrada» comprende a que, por causa del azar o la
intervencion de un profesional de la salud u otra persona, o una barrera de seguridad, no se
produjo dafo ni existié riesgo de que ocurriera.
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e Evento Adverso: Evento relacionado con el uso de un dispositivo médico comercializado, que
alcanzé al paciente y que causa o podria causar, de forma directa o indirecta, dafio en un
paciente, usuario u otra persona involucrada.

e Evento adverso serio o evento centinela: Evento relacionado con el uso de un dispositivo
médico comercializado, que alcanzé al paciente y que causa o podria causar, de forma
directa o indirecta, la muerte o lesiones fisicas o psicoldgicas graves en un paciente, usuario
u otra persona involucrada.

e Monitoreo Web: Corresponde a la busqueda sistematica de publicaciones de acciones
correctivas de seguridad de campo (alertas), en Agencias Sanitarias de referencia con el
objetivo de poner en conocimiento a los profesionales de la salud y/o usuarios de
dispositivos médicos de posibles riesgos con el uso de los dispositivos médicos y las medidas
a adoptar para minimizarlos o eliminarlos.

e Prestador de salud: Se entiende por prestador de salud, toda persona, natural o juridica,
publica o privada, cuya actividad sea el otorgamiento de atenciones de salud.

e Problemas de Seguridad Asociados a Dispositivos Médicos: Corresponden a todos los
eventos e incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos y acciones
correctivas de seguridad de campo.

Plan de analisis: Se realizé un analisis descriptivo de la distribucién temporal y geografica de las
notificaciones de eventos centinela, eventos e incidentes adversos y FSCA. Las tasas de incidencia
se calcularon utilizando proyecciones poblacionales basadas en el Censo 2017 [e] y se expresan por
100.000 habitantes por region.




4, Resultados

Durante el periodo 2023-2024, el Area de Tecnovigilancia del Departamento ANDIM registré 3.226
problemas de seguridad asociados al uso de DM/DMDIV, de los cuales 1.264 corresponden a
notificaciones de eventos centinela, eventos e incidentes adversos reportados por prestadores de
salud, empresas y usuarios, mientras que 1.918 registros hacen alusién a Acciones Correctivas de
Seguridad de Campo (FSCA).

La Figura 1 muestra el desglose de los problemas de seguridad durante el periodo descrito.

Figura 1:
Problemas de seguridad asociados al uso de DM/DMIV, segun afio de notificacion. Chile 2023-
2024.

1200

1002

1000

916

800

600

400

200

Numero de problemas de seguridad asociados al uso de DM

2023 2024
Ano

I Acciones correctivas de seguridad de campo M Notificaciones de prestadores de salud y otros

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.
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4.1. Notificaciones de Dispositivos Médicos

Durante el periodo de estudio, se recibieron 1.264 notificaciones asociadas al uso de DM/DMDIV,
con un 94,8 % proveniente desde prestadores de salud y un 5,2% procedente de empresas. (Figura
2). Para efectos de este boletin, los prestadores de salud engloban a prestadores de salud publicos
y privados, y pertenecientes a las Fuerzas Armadas, de Orden y Seguridad Publica, mientras que
por el lado de las empresas se incluye a toda la Industria de dispositivos médicos (fabricante,
importador o distribuidor).

Seglun un andlisis comparativo de la informacion recibida durante afios anteriores (1.470
notificaciones entre 2019 a 2022, con un promedio anual de 367), se evidencia un claro aumento
en la cantidad de notificaciones durante el periodo de estudio: un aumento de 35% durante el
2023 y 110% durante el 2024, respecto del promedio de los 4 aios anteriores [f].

Figura 2:
Notificaciones asociadas al uso de DM/DMIV, segun tipo de notificador y afio de recepcidn. Chile
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Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.

Segln la clasificacién de categorias utilizada en este boletin, los 3 principales tipos de DM que
exhiben una mayor cantidad de notificaciones durante el periodo 2023-2024 corresponden a DM
de un solo uso (49,9%), Accesorios (16,3%) y Equipos Médicos (10,8%) (Tabla 1).
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Tabla 1:

Numero de notificaciones recibidas para DM/DMDIV, segun categoria y aifio de recepcién. Chile
2023-2024.

Categoria DM 2023 2024 Total

N % N % N %
DM de un sélo uso 260 52,6 371 48,2 631 49,9
Accesorios 51 10,3 155 20,1 206 16,3
Equipos médicos 47 9,5 90 11,7 137 10,8
DM implantables 36 7,3 48 6,2 84 6,6
DM de diagnéstico in vitro 33 6,7 34 4,4 67 5,3
DM de uso quirudrgico 28 5,7 19 2,5 47 3,7
DM hospitalarios generales y suministros 11 2,2 33 4,3 44 3,5
DM para anestesia y respiracion 14 2,8 3 0,4 17 1,3
DM reutilizables 4 0,8 7 0,9 11 0,9
DM de tipo soluciones y geles 3 0,6 5 0,6 8 0,6
DM de uso oftalmoldgico 5 1 2 0,3 7 0,6
DM de uso odontolégico 1 0,2 1 0,1 2 0,2
DM de uso ortopédico 0 0 2 0,3 2 0,2
Software 1 0,2 0 0 1 0,1
Total 494 770 1264

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.

4.1.1. Analisis de las Notificaciones de DM/DMDIV Sujetos a Registro Sanitario

Del total de notificaciones recibidas durante el periodo 2023-2024, el 95,4% (1.206 notificaciones)
corresponde a DM sin registro sanitario obligatorio, el 3,9% (49 notificaciones) corresponde a DM
sujetos a registro sanitario obligatorio!, mientras que el 0,7% (9 notificaciones) corresponde a
DMDIV sujetos a registro obligatorio?. El detalle anual se muestra en la Figura 3.

1 Las resoluciones publicadas en los siguientes decretos: DE. N2 342/2004, DS. N2 1.887/2007 y DE N°93/2018, determinaron que
estdn sujetos a registro sanitario obligatorio, los siguientes dispositivos médicos: guantes quirirgicos de latex, guantes de
examinacion de latex, preservativos masculinos de latex, agujas hipodérmicas de un sélo uso, jeringas hipodérmicas de un sélo uso,
agujas hipodérmicas de un sélo uso, preservativos masculinos sintéticos y preservativos femeninos.

2 A diferencia de otros DM, este grupo no esta en contacto directo con los pacientes y estd compuesto por los siguientes dispositivos:
Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro para VIH (Autotest): Decreto Exento N° 41/2022 y Decreto Exento N° 96/2022.
Dispositivos Médicos de Diagnostico in vitro para la deteccién de VIH de uso profesional (Instrumental y Rapido/Visual): Decreto

Exento N° 41/2022 y Decreto Exento N° 15/2024. Reactivos Inmunohematoldgicos: Decreto Exento N° 5/2025 (Entrada en vigencia
a partir del 21 de febrero de 2026).
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Figura 3:

Notificaciones asociadas al uso de DM/DMDIV, segin normativa y afio de recepcién. Chile 2023-
2024.
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Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.

De las 58 notificaciones asociadas a DM/DMDIV sujetos a registro sanitario obligatorio, destacan
las notificaciones asociadas a jeringas hipodérmicas las cuales confieren un 29,3% del total de
notificaciones analizadas durante el periodo 2023-2024. Por otra parte, las notificaciones
asociadas a jeringas hipodérmicas con aguja representan el 19,0%, mientras que los preservativos
masculinos corresponden al 17,2% (Tabla 2).




Tabla 2:

Numero de notificaciones recibidas para DM/DMDIV bajo registro sanitario obligatorio, segun tipo
y afio de recepcién. Chile 2023-2024.
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Nombre genérico 2023 2024 Total
N % N % N %

Jeringa hipodérmica 6 23,1 11 34,4 17 29,3
Preservativo masculino 7 26,9 3 9,4 10 17,2
Jeringa hipodérmica con aguja 4 15,4 7 21,9 11 19,0
Reactivos/kits para ensayos de DIV 6 23,1 3 9,4 9 15,5
Guante quirurgico 2 7,7 3 9,4 5 8,6
Guante de examinacion 1 3,8 2 6,2 3 5,2
Aguja hipodérmica 0 0 3 9,4 3 5,2
Total 26 32 58

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.

Por otro lado, respecto a las 1.206 notificaciones asociadas a DM/DMDIV no sujetos a registro
sanitario obligatorio, sobresale un 48,3% asociado a DM/DMDIV de un sdlo uso, 17,1% a
Accesorios y 11,4% a Equipos Médicos (Tabla 3).

Tabla 3:

Notificaciones asociadas a DM no sujetos a registro sanitario obligatorio, segin categoria y afio de
recepcién. Chile 2023-2024.

Categoria DM/DMDIV 2023 2024 Total

N % N % N %
DM/DMDIV de un sélo uso 240 51,3 342 46,3 582 48,3
Accesorios 51 10,9 155 21 206 17,1
Equipos médicos 47 10 90 12,2 137 11,4
DM implantables 36 7,7 48 6,5 84 7,0
DM de diagnéstico in vitro 27 5,8 29 3,9 56 4,6
DM de uso quirurgico 28 6 19 2,6 47 3,9
DM hospitalarios generales y suministros 11 2,4 33 4,5 44 3,6
DM para anestesia y respiracion 14 3 3 0,4 17 1,4
DM reutilizables 4 0,9 7 0,9 11 0,9
DM de tipo soluciones y geles 3 0,6 5 0,7 8 0,7
DM de uso oftalmoldgico 5 1,1 2 0,3 7 0,6
DM de uso odontoldgico 1 0,2 1 0,1 2 0,2
Software 1 0,2 1 0,1 2 0,2
DM de uso ortopédico 0 0 2 0,3 2 0,2
Todos los demas dispositivos 0 0 1 0,1 1 0,1

Total 468 738 1206
Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.




4.1.2. Analisis de las Notificaciones Seguin Region de Procedencia

Del total de notificaciones, 1.243 (98,3%) contienen informacién que permite identificar su region
de procedencia. El 62,5% de las notificaciones con asignacidn geografica proceden de la Regidn
Metropolitana, le sigue la Regidn de Los Lagos con un 9,4% y la Region del Maule con un 4,7%. El
porcentaje restante corresponde a regiones con menor numero de notificaciones (Tabla 4).

Tabla 4:
Numero de notificaciones segun region, servicio de salud y aifo de recepcién. Chile 2023-2024.
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Region Servicio Salud 2023 2024 Total
Arica y Parinacota Servicio de Salud Arica y Parinacota 12 3 15
Total 12 3 15
Tarapaca Servicio de Salud Tarapaca 2 9 11
Total 9 11
Antofagasta Servicio de Salud Antofagasta 23 23 46
Total 23 23 46
Atacama Servicio de Salud Atacama
Total 6 3 9
Coquimbo Servicio de Salud Coquimbo 22 20 42
Prestador privado 0 6 6
Total 22 26 48
Valparaiso Servicio de Salud Aconcagua 0 1 1
Servicio de Salud Valparaiso-San Antonio 9 10 19
Servicio de Salud Vifia del Mar-Quillota 3 7 10
Prestador privado 4 7
Empresa 0 2
Total 16 23 39
Metropolitana Servicio de Salud Metropolitano Central 15 32 47
Servicio de Salud Metropolitano Norte 5 2 7
Servicio de Salud Metropolitano Occidente 101 131 232
Servicio de Salud Metropolitano Oriente 28 32 60
Servicio de Salud Metropolitano Sur 33 105 138
Servicio de Salud Metropolitano Sur Oriente 17 16 33
Prestador privado 73 187 260
Total 272 505 777
O'Higgins Prestador privado 4 0 4

Servicio de Salud Del Libertador B. O'Higgins
Total 4 2 6
Maule Servicio de Salud Del Maule 22 37 59




=
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Region Servicio Salud 2023 2024 Total 6"
Total 22 37 59 @
Nuble Servicio de Salud Nuble 6 8 14 3
Total 6 8 14 =
Biobio Servicio de Salud Arauco g_
Servicio de Salud Biobio 4 3 7 _CU
Servicio de Salud Concepcién 11 6 17 o
Servicio de Salud Talcahuano 2 10 Q
Prestador privado 1 1 F
Total 24 12 36 g
La Araucania Servicio de Salud Araucania Norte 14 2 16 =7
Servicio de Salud Araucania Sur 4 8 12 )
Prestador privado 1 13 14
Total 19 23 42
Los Rios Servicio de Salud Los Rios 6 5 11
Total 6 5 11
Los Lagos Servicio de Salud Del Reloncavi 17 56 73
Servicio de Salud Osorno 13 21 34
Prestador privado 6 4 10
Total 36 76 117
Magallanes Servicio de Salud Magallanes 3 9 12
Prestador privado 0 1 1
Total 3 10 13
Total 473 770 1243

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.

Los valores presentados anteriormente son puestos en perspectiva como se observa en la Tabla 5,
donde se representan las tasas de notificacidon por cada 100.000 habitantes. Se puede observar en
esta tabla que durante el afio 2023 las regiones de Arica y Parinacota y Los Lagos tuvieron la mayor
tasa de notificacion con 4,6 y 4 notificaciones por cada 100.000 habitantes, respectivamente.

En tanto, el afio 2024 se observa que las regiones de Los Lagos, Metropolitana y Magallanes
presentan las mayores tasas de notificacion. Por otro lado, las regiones de O’Higgins, Tarapaca y
Valparaiso son las que presentan la menor tasa de notificaciones el afno 2023, mientras que
Atacama, Biobio y O’Higgins presentan la menor tasa de notificaciones el 2024. Resulta notable
gue la region de Aysén no presenta notificaciones durante el periodo descrito (Tabla 5).




Tabla 5:
Tasa de notificaciones segln afio y regién de procedencia por cada 100.000 habitantes. Chile,
2023-2024.
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Region Tasa 2023 Tasa 2024
Arica y Parinacota 4,6 1,1
Tarapaca 0,5 2,2
Antofagasta 3,2 3,2
Atacama 1,9 0,9
Coquimbo 2,5 3,0
Valparaiso 0,8 1,1
Metropolitana 3,3 6,0
O'Higgins 0,4 0,2
Maule 1,9 3,2
Nuble 1,2 1,5
Biobio 1,4 0,7
La Araucania 1,8 2,2
Los Rios 1,5 1,2
Los Lagos 4,0 8,3
Aysén 0,0 0,0
Magallanes 1,6 5,5
Total 2,4 3,8

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.

4.1.3. Analisis de las Notificaciones por Tipo de Establecimiento Notificador

Del total de notificaciones recibidas durante el periodo 2023-2024, 74,2% (938) fueron remitidas
por prestadores de salud publicos, 20,1% (254) por prestadores de salud privados, 5,2% (66) por
empresas y 0,5% (6) por prestadores de salud administrados por las Fuerzas Armadas (FF.AA)
(Figura 4).




Figura 4:

Numero de notificaciones de DM/DMDIV segun el tipo de notificador y afio de recepcién. Chile
2023-2024.
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Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.

4.1.4. Analisis de las Notificaciones segun Severidad

Segun la clasificacion de severidad utilizada en este boletin, 56,2% (710) de las notificaciones
recibidas en el periodo 2023-2024 corresponden a incidentes adversos, 31,0% (392) a eventos
adversos y 12,8% (162) a eventos centinela (Tabla 6).

Tabla 6:
Notificaciones segun clasificacién de gravedad y aio de recepcién. Chile 2023-2024.
2023 2024 Total

Clasificacion N % N % N %
Incidente adverso 267 54 443 57,5 710 56,2
Evento adverso 148 30 244 31,7 392 31,0
Eventos centinela 79 16 83 10,8 162 12,8
Total 494 770 1264

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.




Al analizar esta informacién segun el tipo de institucidon que realiza la notificacién, el 76,1% de los
incidentes adversos reportados durante el periodo 2023-2024 fueron notificados por prestadores
publicos, 22,5% por prestadores privados, 0,8% por empresas y 0,6% por prestadores de salud
administrados por las Fuerzas Armadas (FF.AA). Por su parte, 75,5% de los eventos adversos
identificados en el mismo periodo fueron notificados por prestadores de salud publicos, 16,6% por
prestadores privados, 7,4% por empresas y 0,5% por prestadores administrados por FFAA. Por
ultimo, en el grupo de eventos centinela, 63,0% de las notificaciones provienen de prestadores
publicos, 17,9% de prestadores de salud privados y 19,1% de empresas. Para eventos centinela,
no se identifican casos notificados por las FF.AA. La Figura 5 compara el origen de las notificaciones
segun severidad durante el periodo 2023-2024.
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Figura 5:

Numero y porcentaje de notificaciones de DM/DMDIV, segun clasificacion y afio de recepcion.
Chile 2023-2024.
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Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.




4.1.5. Analisis de las Notificaciones por Origen de Fabricacion

En cuanto al origen de fabricacién de los DM/DMDIV, estos provienen principalmente de Asia y
América del Norte, con 40,1% y 36,8% de las notificaciones del periodo 2023-2024

respectivamente (Tabla 7).

Tabla 7:

Numero de notificaciones de dispositivos médicos seglin continente de origen y afio de recepcion.

Chile 2023-2024.

Continente 2023 2024 Total
N % N % N %

América del norte 147 29,8 318 41,3 465 36,8
América central 5 1,0 5 0,6 10 0,8
América del sur 21 4,3 21 2,7 42 3,3
Asia 215 43,5 292 37,9 507 40,1
Europa 77 15,6 126 16,4 203 16,1
Africa y medio oriente 6 1,2 3 0,4 9 0,7
No informado 23 4,7 5 0,6 28 2,2
Total 494 770 1264

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.
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4.2. Acciones Correctivas de Seguridad de Campo (FSCA)
4.2.1 Caracterizacion de la muestra

Durante el periodo de estudio, el area de Tecnovigilancia ingresod a su base de datos un total de
1.962 FSCA (160 casos recibidos por medio de correo electrénico y 1.758 casos identificados a
través de la revision sistematica de agencias reguladoras europeas y americanas). Cabe mencionar
que, de la totalidad, 44 registros corresponden a casos duplicados debido a que fueron
identificados en mas de una agencia reguladora, por lo que el nUmero de FSCA vélidas corresponde
a un total de 1.918 casos.

En la Tabla 8 se observan los casos de FSCA de DM/DMDIV cuya presencia en territorio nacional
fue confirmada.

Tabla 8:

Numero de acciones correctivas de seguridad de campo de DM/DMDIV segun tipo de accion y aio
de recepcidn. Chile 2023-2024.

Tipo de accién de campo 2023 2024 Total
N % N % N %

Advertencia de seguridad 129 60,0 135 57,4 264 58,7
Retiro del Mercado 40 18,6 37 15,7 77 17,1
Actualizacién de Software 16 7,4 23 9,8 39 8,7
Cese de utilizacion 12 5,6 17 7,2 29 6,4
Actualizacién de la Instruccion de Uso 9 4,2 7 3,0 16 3,6
Reemplazo del DM, partes o accesorios 7 3,3 8 3,4 15 3,3
Robo 2 0,9 2 0,9 4 0,9
Actualizacidn del etiquetado 0 0,0 2 0,9 2 0,4
Rectificacion del etiquetado 0 0,0 2 0,9 2 0,4
Cuarentena del DM 0 0,0 1 0,4 1 0,2
Recomendaciones de Seguridad de las 0 0,0 1 0,4 1 0,2
Agencias Reguladoras

215 235 450 100,0

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.

De acuerdo al andlisis de las bases de datos de importaciones y registros sanitarios que mantiene
el ISP y de la informacién proporcionada por las empresas importadoras, se identificé que el 62,2%
corresponden a FSCA de DM/DMDIV no comercializados en Chile, y 23,5% a DM/DMDIV
comercializados en el territorio nacional. El 14,3% restante corresponde a FSCA de DM/DMDIV no
detectados en las bases de datos de importaciones o en registros sanitarios, o casos de los cuales
no se recibié confirmacion por parte de las empresas importadoras (Tabla 9).
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Tabla 9:
Numero de FSCA segun estado de comercializacion de los DM/DMIDV en Chile en el periodo 2023-
2024.

2023 2024 Total
N % N % N %
DM no comercializado 649 64,8 544 59,4 1193 62,2
DM comercializado 215 21,5 235 25,7 450 23,5
Sin informacion? 138 13,8 137 15,0 275 14,3
Total 1002 916 1918

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.

4.2.2 Caracterizacion de las FSCA que aplican a Chile

De los 450 casos de FSCA aplicables a DM/DMDIV comercializados en Chile (358 asociadas a DMy
92, a DMDIV), 448 tienen asociado un pais de fabricacion. El mayor numero de casos estuvieron
asociados a DM/DMDIV fabricados en América del norte (48,0%). Mientras que los paises de origen
mas frecuentes fueron Estados Unidos (206 casos), Alemania (63 casos) y Japdn (29 casos). Los
datos se muestran en la Tabla 10, mientras que el detalle por pais se puede observar en el Anexo
Il

Tabla 10:

Numero de casos de FSCA segun continente de origen y afio de recepcion. Chile 2023-2024.

Continente 2023 2024 Total
N % N % N %

América del norte 94 43,7 122 51,9 216 48,0
Europa* 79 36,7 81 34,5 160 35,6
Asia 35 16,3 27 11,5 62 13,8
Ameérica del sur 2,3 1 0,4 6 1,3
Oceania 1 0,5 3 1,3 4 0,9
Sin informacion 1 0,5 1 0,4 2 0,4
Total 215 235 450

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.

3 Estos valores corresponden a consultas que no fueron respondidas por empresas importadoras de DM/DMDIV

4 En esta tabla Israel se reporta como Asia
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4.2.3 Caracterizacion de los DM/DMIV segun clase de riesgo

En Chile, los DM se clasifican en Clase |, II, lll y IV, en orden creciente del riesgo que implica su uso.
Vale decir, los Clase | corresponden a los dispositivos que presentan un grado de riesgo muy bajo
y los Clase IV incluyen a los dispositivos médicos considerados los mas criticos en materia de riesgo
[g]. Por otra parte, los DMDIV se clasifican teniendo en cuenta criterios, tales como: el riesgo que
representan, tanto para la salud individual como para la salud publica. En una escala donde DMDIV
de clase A corresponden a dispositivos de bajo riesgo individual y bajo riesgo para la salud publica
hasta la clase D correspondiente a DMDIV de alto riesgo individual y alto riesgo para la salud
publica [f,g].

La Figura 6 muestra el nimero y porcentaje de DM/DMDIV, segun clasificacién de riesgo y afio de
recepcién de la FSCA para el periodo analizado.
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Figura 6:
Numero y porcentaje de DM/DMDIV, segun clasificacion de riesgo y afio de recepcion. Chile 2023-
2024.
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Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.




5. Conclusion

Se ha observado un incremento en la cantidad de notificaciones durante el periodo de estudio,
35% durante el 2023 y 110% durante el 2024, respecto del promedio de los 4 afios anteriores (367)
recibidas a través del Sistema Nacional de Tecnovigilancia. Esto pone de manifiesto la mayor
adherencia a la Norma Técnica 204 por parte de prestadores de salud publicos, privados y FF.AA,
a la vez que demuestra la relevancia de un sistema que se consolida para mejorar la seguridad en
el uso de dispositivos médicos.

La disparidad en las notificaciones entre las distintas regiones del pais, junto con la ausencia de
reportes en la Regién de Aysén durante el periodo evaluado, sugiere la presencia de
subnotificacidn. Esta situacién podria evidenciar brechas en el Sistema Nacional de Tecnovigilancia
para la deteccién oportuna de problemas de seguridad.

La identificacion de 1.918 FSCA, con un 23,5% correspondiente a DM/DMDIV disponibles en el
mercado chileno, demuestra la capacidad del Sistema Nacional de Tecnovigilancia para detectar
riesgos globales que afectan localmente. La diversificacidon de fuentes (7 agencias reguladoras de
referencia) proporciona una vision comprehensiva de las alertas internacionales.

La escasa respuesta de la industria de dispositivos médicos a las consultas emitidas desde el Area
de Tecnovigilancia del Instituto de Salud Publica de Chile, también es una brecha que se debe
abordar.

Equipo responsable
Unidad de Vigilancia Sanitaria y Coordinacion Académica.
Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos
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7. Anexos

Anexo 1
Notificaciones de eventos centinela, eventos e incidentes adversos de DM/DMDIV segln pais de
fabricacidn, continente y afo. Chile 2023-2024
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Continente Pais N2023 N2024 Total Porcentaje
Periodo Continente

AMERICA CENTRAL Republica Dominicana 3 1 4 40,0
Costa Rica 1 2 3 30,0
Puerto Rico 1 2 3 30,0
Total 5 5 10

AMERICA DEL NORTE  Estados Unidos 134 306 440 94,6
México 13 8 21 4,5
Canada 0 4 4 0,9
Total 147 318 465

AMERICA DEL SUR Chile 9 10 19 45,2
Brasil 8 9 17 40,5
Argentina 3 1 4 9,5
Colombia 1 1 2 4,8
Total 21 21 42

ASIA China 164 233 397 78,3
India 23 36 59 11,6
Malasia 12 4 16 3,2
Japon 2 8 10 2,0
Singapur 3 4 7 1,4
Taiwan 7 0 7 1,4
Tailandia 1 4 5 1,0
Pakistan 2 2 4 0,8
Corea Del Sur 0 1 1 0,2
Indonesia 1 0 1 0,2
Total 215 292 507

EUROPA Alemania 22 53 75 36,9
Francia 5 19 24 11,8
Paises Bajos 13 10 23 11,3
Italia 3 13 16 7,9
Suiza 9 6 15 7,4
Reino Unido 13 1 14 6,9
Hungria 1 8 9 44
Irlanda 4 4 8 3,9
Suecia 3 3 6 3,0
Republica Checa 1 3 4 2,0
Espafia 1 2 3 1,5




Continente Pais N2023 N2024 Total Porcentaje
Periodo Continente

Polonia 1 2 3 1,5
Dinamarca 1 0 1 0,5
Islandia 0 1 1 0,5
Turquia 0 1 1 0,5
Total 77 126 203

AFRICA Y MEDIO Egipto 4 1 5 55,6

ORIENTE Catar 0 1 1 11,1
Tunez 0 1 1 11,1
Israel 2 0 2 22,2
Total 6 3 9

No informado No informado 23 5 28

Total 494 770 1264

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.
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Anexo 2: 8
Acciones correctivas de seguridad de campo (FSCA), segun pais, continente y afio. Chile 2023-2024 o
)
Continente Pais de fabricacion 2023 2024 Total Porcentaje g
continente =
AMERICA DEL | Estados Unidos 88 118 206 95,4 %
NORTE México 4 2 6 2,8 =
‘ Puerto Rico 0 2 2 0,9 g
Canada 1 0 1 0,5 o
‘ Estados Unidos/Reino Unido 1 0 1 0,5 %
Total 94 122 216 O
AMERICA DEL | Chile 2 1 3 50,0 >
SUR Argentina 1 0 1 16,7 )

| Brasil 1 0 1 16,7

Brasil/Francia 1 0 1 16,7

 Total 5 1 6

ASIA Japon 16 13 29 46,8

| China 9 9 18 29,0

Israel 4 2 6 9,7

‘ Malasia 4 1 5 8,1

Corea 1 1 2 3,2

| Corea Del Sur 1 0 1 1,6

Singapur 0 1 1 1,6

 Total 35 27 62

EUROPA Alemania 34 29 63 39,4

' Paises Bajos 7 12 19 11,9

Suiza 8 9 17 10,6

| Reino Unido 7 8 15 9,4

Francia 10 4 14 8,8

| Suecia 3 3 6 3,8

Espana 2 2 4 2,5

| Italia 1 3 4 2,5

Bélgica 0 3 3 1,9

‘ Dinamarca 0 2 2 1,3

Irlanda 1 1 2 1,3

‘ Noruega 1 1 2 1,3

Republica Checa 2 0 2 1,3

‘ Espafia/Alemania 0 1 1 0,6

Finlandia 0 1 1 0,6

| Israel/Noruega 1 0 1 0,6

Paises Bajos 0 1 1 0,6

‘ Paises Bajos/Alemania 1 0 1 0,6

Polonia 1 0 1 0,6

| Islandia 0 1 1 0,6




Continente Pais de fabricacion 2023 2024 Total Porcentaje
continente
Total 79 81 160
OCEANIA ' Australia 1 1 2 50,0
Nueva Zelanda 0 2 2 50,0
‘ Total 1 3 4
NA No aplica 1 1 2
TOTAL | 215 235 450

Fuente: Area de Tecnovigilancia. Instituto de Salud Publica de Chile.
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