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INCIDENCE OF ADVERSE EVENTS ASSOCIATED WITH MEDICAL DEVICES WITHIN A HEALTH  
INSTITUTION IN COLOMBIA

Resumen— Este artículo presenta los resultados de un estudio retrospectivo de eventos adversos asociados a dispositivos 
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Abstract—This paper presents the results of a retrospective study of adverse events associated with medical devices 
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I. INTRODUCCIÓN

Un indicador importante de la seguridad del paciente 
es la incidencia de los eventos adversos durante los 

procedimientos de atención en salud. Estos pueden ser 
�%�"%��"��������(����"������"�"�F�(������!&%"
���(�������"�
la utilización de los dispositivos médicos. Un dispositivo 
�;����� Y�"� ��%�)����� ��"(�����(�
� %�%�%(�
� %�(�0%�(�
�
�)����� �;����� �� �(��� %�(&����� "����%�� �� ���%����%��
�
�(���2%��� "3��� �� ��� ������%��3�
� �����F����� "�"�
��������(�"
��%�(�"
�%���"����"�F����!�%�%"���0����(���"�
)��� ��(�����!%�� ��� "�� ������(%� %����%��3�
� ��"(��%��� ����
���0%����%�(���%�%��"�����"���"�G��%��"
������"�"�!����(�"�
�%"�"@���%!�3"(���
���������3�
�"������"�3�
� (�%(%����(����
%������ ��� ��%� ��0�����%�
� ������"%��3�� ��� ��%� ��"�3�� ��
��%� ��?������%
� ����"(�!%��3�
� "�"(�(���3�
� ����?�%��3��
o soporte de la estructura anatómica o de un proceso 
?"���3!���
� ��%!�3"(���� ���� ���%�%2�� F� ���(���� ��� �%�
��������3�
� ����%������%�(�� ��� ���%�%2�� 	� ��� �%������(��
�� ��"��;"� ���� ��"��
� ������(�"� �%�%� ��"��0����3�� ���
��"��"�(���"� �;����"Z� [�\#� � =�� ��� )��� �%��� ��"%�(%�� )���
(�����)������;������"������"��"�(�����;����
���������(����
dispositivo médico es un equipo médico.

Los avances tecnológicos han permitido en la medicina 
realizar cada vez más diagnósticos y tratamientos. No 
��"(%�(�
� �%� �(���2%��3�� ��� �"(�"� %�%���"� (�����3!���"
�
no implica que no vayan a presentarse eventos adversos 
%"���%��"� %� ��"��"�(���"� �;����"� <$'=,�1>� [�\#� � -%�
agencia reguladora de los dispositivos médicos en 
+������%���?�����"�$'=,�������"��%(�!��&%"��������%��"@�
i) Evento adverso@� Y�%_�� ��� ��(������%��� %�� �%����(�
�
operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia 
����%��(���2%��3�������"���"��"�(���"��;����"`�F�)���%�"����2�
������ "��� �%�"%��� ���� ��?������%"� ���� "�"(��%
� ���&(��%"
�
��!��%�����"
�"�"(��%"��������"�"�[�
j\�F�"�!����%�!�%���%��
���"����"���%���"����%"�?�%�����"����"
������%��"�F�����"`��
ii) Incidente Adverso: “potencial riesgo de daño que pudo 
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud 
�����%����(�
������)��������%�"%�����%2%�����%���(�������3��
���������0�"���%������%�"%�������(�%����"��%
�����%��%����%�
��� "�!����%�
� ��� !����3� ��� ��"���%��� %����"�Z� [�\#� $�� �%�
��"(�(���3��������"����%��23�����"(����
�����������(��%����"��
�"� ��������� ����� ����(�� %����"�� ��(����%�
� ����� �%�%� �%�
investigación se nombra como incidente adverso. Esta 
�%(�!���2%��3�� ��� ��"� $'=,�� �"� �%� )��� "�� �(���2%��� ���
��� %�(&����� �%�%� 0%����(%�� �%� ����(�?�%��3�� ��� ��"� ����(�"�
adversos asociados a dispositivos médicos con daño y con 
potencial riesgo de daño.

Cuando los procedimientos institucionales están 
�%�� ��"�_%��"� �� 0%��%�� �%"� �%����%"� ��� ���(����3�
�
sobresalen los factores contributivos que son condiciones 

)��� �����"������ %� �����(%�� %������"� ��"�!��%"� �%�%� ���
�%����(��[�\#

-%� ����%���%� �%�!%� ��� ��"� $'=,�� ��� �%� "%����
������%� %��� �"� ��"�������%
� ����� "�"� ������%�����"� ���
���%�� ��� (�%��� !�%��"� ���"�������%"#� '�!���"� �����(�"�
internacionales que dan evidencia de esto son:  

x� “Estimates of Medical Device - Associated Adverse 
Events from Emergency Departments”
� ����"(�!%��3��
��%��2%�%� ��� $"(%��"� *����"
� ��� ��� �������� ��� ������
��� ����� %� ������ ��� ����
� ���� 0���(�� ��� ��0���%��3��
el National Electronic Injury Surveillance System 
<�$���>#�$"(%�(�������G%��%2!������{�#j�j�$'=,�#�
Encontró que los casos de hospitalización tienden a 
ser mayores cuando los pacientes utilizan dispositivos 
���%"���"� �� ����%�(%���"
� F� ��"��"�(���"� �%�%� %��F��
��� ��������(�� ����� "���%"� ��� ����%"
� �%���%����"�
F� �%"(���"#� -�"� �%"�"� G%��%��"
� "����%�� ��"� ���#����
reportes anuales recibidos por la Food and Drug 
Administration (FDA) a través del sistema de 
vigilancia pasiva al año 2003. El estudio concluye que 
es necesario realizar una investigación más detallada 
de los reportes del NEISS que permitan realizar 
��(����������"�%�����%�%"��%�%��%�"%����������%�[{\#

x� Todos los años por el sistema de reporte e información 
de la National Health Service� ���� O����� *����
� "��
����(�?�%� )��� %��������� ��� ���� ���"��%"� ������� ��
"�0������"����"�"���%"������%����������%����$'=,��[�\#

x� -%� V�!%��2%��3�� ,����%�� ��� �%� �%���� <V,�>� �����(%�
que en Estados Unidos se registran anualmente más un 
����3�� ��� $'=,�#� $�� %�!���"� �%&"�"� ��� ��"%������
�
hasta la mitad del equipo médico es inutilizable o sólo 
parcialmente utilizable. También recalca la importancia 
de realizar investigaciones y programas de vigilancia 
�%�%� ��(��(%�� ��"� (���"
� �%� 0��������%� F� ��"� ��(����"�
��&����"�����"(%���%"���������(�"�[
\#

x� “Surveillance of Medical Device-Related Hazards 
and Adverse Events in Hospitalized Patients”
�
�"(����� ��%��2%��� ��� $"(%��"� *����"
� ��� ��� "��������
��� G�"��(%��2%��3�� ��� ��%� ��"(�(���3�� ��� �%���
� ��� ���
�������� ��� $����� %� ���(������� ���� ����
� �����(�3�
���� ������ ��� �%���"� �;(���"� ��� �����(�
� )��� ���

#�{�� ����(�"
� {{�� �"(%�%�� ���%����%��"� ���� ���"!�"�
%"���%��"�%���"��"�(���"��;����"�[�\#

x� -%� V�!%��2%��3�� /%�%�����%�%� ��� �%� �%���� <V/�>�
��� ������(�� ���� �%� Global Harmonization Task 
Force� <Q5K4>
� �����(%���� )��� ��(��� ��� {��� F�

��� ��� ��"� �������(�"� ���� ��"��"�(���"� �;����"
�
�"(��� ���%����%��"� ���@� ������"� ��� ��� ��"%����
�
"����"�3�����%�%��%"
����������"����%�%"
��"����&�����

�� K���"����$'=,�@�'>�$���(��%����"�@��������3�%��%_���U>��������(��'����"�@���(����%�����"!������%_��[�\#
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�
���!�%�%��3����������(%�F�0%��%�����������(�����[�\#

x� El artículo “Hazards with Medical Devices: The Role 
of Design”
�%��%�(�������%�����"�3�����%�!���"��"(����"
��
muestra que el diseño de los dispositivos médicos 
������ (����� ��%� ������� ��������%� ��� � �%� "�!����%��
��� ��"��%����(�"� [��\
�%"���(�� (%���;�������%�������
5��"�G����[��\�F����_���"�[��\#

x� Las estadísticas elaboradas en países desarrollados 
aseguran que el 21% de los accidentes hospitalarios 
"�����%"���%��"������%�(������!&%��;���%�[�j\#�

+������%� %��� ��� (����� ��������%� ����(&?�%� %����%�
��� �%� ���������%� ��� ��"� $'=,�#� +��� ��� ?�� ��� �����%��
la seguridad de los pacientes y contribuir al estudio 
�%����%�� ��� ����(�"� %����"�"
� "�� ��%��2%� ��� �"(�����
retrospectivo de eventos e incidentes adversos asociados 
%� ��"��"�(���"� �;����"
� � ���"��(%��"� ��� ��� "�������� ���
����!&%
� ��� ��� �������� ��� ������ %� ������ ��� ����
� ��� ��%�
��"(�(���3�� ��� "%���� ����%�%� F� %�����(%�%
� ��� (������ F�
��%�(�� ������ ��� %(����3�� F� ���������%�� ���� �%&"#� $"(��
�������%�)���(%�(���%����%���������(���%����%����(�
�[�
�
��
��{\����"���������������!&%��"����)��������(%���%��%F���
�%�(��%���������(�"�%����"�"
�F����!����%�
����"������(%��
������0�%�"(���(��%"��%�%���%��2%������"(������"����?������
este tipo de eventos. 

-�"�����(���"��������"��(���"(����� 0�����
� �>� ����(�?�%��
los eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos 
�;����"����"��(%��"�������������������"(����
���>�����(�?�%��
las principales causas de ocurrencia de los eventos e 
�������(�"� %����"�"
� ���>� /��"��(%�� ��%��"� ��� �����%� F�
recomendaciones para evitar la reincidencia de estos hechos. 

II. MATERIALES Y MÉTODOS 

���� ���	
��
�
��	� ��� ���	
��� �� �	
���	
��� ���������
asociados dispositivos médicos

-�"� ����(�"� �� �������(�"� %����"�"� "�� ����(�?�%����
de manera independiente. Los eventos adversos fueron 
����(�?�%��"�%��%�(������� "�0(J%������������� �����(����� �%�
��"(�(���3�#������%"�?�%������"�����(�"�%����"�"������(%��"�
���� �� ��� ������ %�� j�� ��� ������ ��� ����
� "�� ����(�?�%����
��"� ���� "�������� ��� ����!&%� F� ��� �"(�"
� "�� "��������%����
aquellos que tuvieran asociados la utilización de un 
dispositivo médico como una causa del evento adverso.

-�"� �������(�"� %����"�"
� � 0������ ����(�?�%��"�%��%�(���
de una entrevista realizada al personal del departamento de 
mantenimiento. Se les indagó acerca de las complicaciones 
presentadas por los dispositivos médicos en el periodo 
��� �"(����
� �%"� 0%��%"� ��"� ������"� %"���%�%"� %� �%�
�������%��3�
� �%�%���3��������(��%� (��%�%��%�%��%�%�0%��%�
F
������������������"�)�����������3��"(���������%#���

���� ���	
��
�
��	� ��� ���� 
������ ��� �
����	
��� ��� ����
eventos e incidentes adversos

Esta fase requirió de una investigación cualitativa y 
una cuantitativa. La investigación cualitativa consistió 
��� �%� ���%��3�
� %����%��3�� F� %����"�"� ��� ��"� �����"(%"#�
La primera encuesta se realizo con el personal de la 
"%���� ���� "�������� ��� ����!&%
� �����F����� �;����"� F�
��0���%"
�%�)�����"�"����"����!��(3�%����%������"�����(�"�
%����"�"� %"���%��"� %� ��"��"�(���"� �;����"� ����(�?�%��"�
en el software de reporte de la institución. Una segunda 
encuesta fue realizada para los tecnólogos biomédicos 
del área de mantenimiento responsables del servicio de 
����!&%
� %� )�����"� "�� ��"� ���%!3� %����%� ��� ��"� �������(�"�
adversos asociados a equipos médicos reportados 
�����%����(�� ��� �%� ��(����"(%� ��� ����(�?�%��3�� ��� ��"�
�������(�"`� ���!��� �������(�� %����"�� 0��� %"���%��� %� ���
dispositivo médico que no fuera equipo médico.

��� ��%"�?�%���� ��"� ����(�"� %����"�"� %"���%��"�
a dispositivos médicos que se iban a presentar en la 
encuesta. El criterio de inclusión del proyecto consistió 
en que cuando se presentarán eventos que estuvieran 
%"���%��"�%������"�����"��"�(����F�(�%���%�����"�������%"�
"����%��"� %�� �%����(�
� � "�� %!���%�%�� F� "�� ���(%�%�� "����
��%� ��2`� ������� %� )��� �%� ���%� ��� ��%� ����"(�!%�� �%"�"�
�"���&?��"
� "���� �������� ��"� 0%�(���"� ���(����(���"�
que conllevaban a la incidencia. Fueron inicialmente 
����(�?�%��"� � ��� ��� "�0(J%��� ��� �����(�
� ��� ����(�"�
%����"�"� %"���%��"� %� ��"��"�(���"� �;����"� <�����F�����
��"��������(�">
�������(�������������"�3��"������3�%����%�����
��"� �%"�"
� ��� )��� �������3� %� �%� �������3�� ��� ��"� ����(�"�
que se presentarían en la encuesta. Los dos casos a los 
que se aplicó el criterio de inclusión fueron: 7 de los 24 
eventos causaron similar daño a los pacientes después de 
�%� ����%�(%��3�� ��� ��%� ��3(�"�"� ��� ������%
� )���%���� ���
����(�"� F
� �� ��� ��"� ��� �������%���� %�� ��"��� �%_�� %� ��"�
�%����(�"����� �%��(���2%��3�������%�"���%���"��%�
��%�%����
(�(%�� ��� �

� ������� ��� ����(�"� ?�%����(�� ���"��(%��"�
a los encuestados.  Los incidentes adversos asociados 
%� �)����"� �;����"
� ���"��(%��"� %� ��"� �����"(%��"�
0��������
�"��������"������"������(%��"�����������"��%�����
mantenimiento. 

+%�%� �����"(%� ���"(%� ��� ��%� (%���(%� ��� 0%�(���"�
contributivos a partir de la cual los encuestados 
seleccionan los factores que ellos consideran fueron 
los causantes de los eventos e incidentes adversos. 
Las herramientas y metodologías utilizadas para la 
���"(�����3�� ��� �%� (%���(%� )��� �����(���%� �%� ����(�?�%��3��
y categorización de estos factores contributivos fueron: 
/��(���������-�����"�[{\
������%���(���%����%����V����
��
[��\
� +��(��� ��� +��(���� ��� $"(%(%�� ��� $)����"� ,;����"�
[�
\
� ����%� K;����%� +������%�%� {
j�� [��\� F� =�%!�%�%�
�"G��%J%� [��\#� $�� ������� ��� �%� �����"(%� "�� ��%��23� %�
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�%�(��� ���� �"(����� �U$'�� [��\
� ���"����%���� )��� �"� ���
estudio representativo en seguridad del paciente y también 
(��&%� ��(��� "�"� ��(���"�"
� �%� ����(�?�%��3�� ��� ��"� 0%�(���"�
contributivos en la incidencia de los eventos adversos.

En las encuestas también se hacen preguntas asociadas 
a los conocimientos del encuestado en las cuales se 
��"�%� ����(�?�%��"����������"(%������"����3�%�!������� ��"�
����(�"� �� �������(�"� %����"�"� �������%��"
� "�� ������3� ��
no capacitación acerca del uso de todos los dispositivos 
médicos que utiliza en el servicio y su cargo en el área de 
����!&%#�-%����!��(%������%�!�
����%����%��%�%� �%������"(%�
%�����"��%������%�(�������(�
����)�����"������"(%��"�"���
(���"� (���3��!�"�����;����"#�-%"� �����"(%"
� "�� %����%����
en las instalaciones de la institución. A estos se les 
���"��(%�%��������(������� �%� ��(����"(%�F� "�� ����"� %����&%��
voluntariamente se procedía a consultarlos.

El análisis de resultados se realizó mediante el uso 
��� �%� G���%����(%� ��� $����� ��� ,����"�0(#� $�� ��%�� ���
(%���%��3�� ���"�"(&%� �������%����(�� ��� ����(�?�%�@� �>� ��"�
factores contributivos que fueron seleccionados por los 
encuestados como causantes de cada uno de los eventos 
�� �������(�"� � %����"�"� ���"��(%��"
� ��>� �%"� ��"���"(%"� %�
las preguntas que no estaban asociadas a los eventos e 
�������(�"
����>������������������"�)���0���"��������%������
0%�(������(����(����������%�"%�(������������(�����������(�
�
independientemente de la encuesta y el evento o incidente.

Algunos de los factores contributivos que fueron 
�������%��"����� ��"������"(%��"�����"(%�%����� �%� (%���(%�
���"(��(�
� ���� (%�� �%23�� "�� ����3� ��������� ��� ������ %� �%�
bibliografía para saber si se podían agregar a los orígenes 
F%� ���"(��(�"� �� "�� ���&%�� ���%�� �����"#� $"(�� �����"�� "��
hizo para las encuestas del personal de la salud y las del 
personal de mantenimiento de manera separada. Con 
�%"� ��"� (%���(%"� ��� 0%�(���"� ���(����(���"� %�(�%��2%�%"�
"�� (%���%���� ��"� �%(�"� ��(�����"� ��� �%"� �����"(%"
� F� "��
determinó la contribución de cada uno de estos en la 
ocurrencia de los eventos e incidentes adversos.

La investigación cuantitativa consistió en utilizar las 
G���%����(%"������"�%��2%��3�����%����"�"����/%��(���������
?���������(�?�%���%"��������%��"��%�"%"�������������%������"�
eventos e incidentes adversos. Y por medio del conteo de 
��"���"��(%��"�����%"������"(%"
���(�����%��)�;�����(�"���%��
����������"� F� �����"� ��
� ���"����%���� �����(%�(�� ��"%�(%��
cuáles eran los factores contributivos que hacían que estos 
��� "�� ������%�� ��������`� ����(�?�%�� �%� ���(������3�� ����
!;�����F��%���%�
�����%����������%������"�����(�"�%����"�"
�
debido a que otros estudios en el tema consideraron estos 
0%�(���"���� �%� ����"(�!%��3�� [�{
��\#��������%�!�
� �"(�����
"�� ����� �����(�%�� �%�%� ��"� �������(�"� %����"�"
� ������� %�
que el personal de mantenimiento encuestado no tenía la 
información de los pacientes que sufrieron los incidentes.

2.3 Crear recomendaciones y planes de mejoramiento

��� ���������%�� �"(�%(�!�%"� ��� �����%����(�� %� ��"�
0%�(���"����(����(���"���"� �����"��(%(���"
� ��"��(%�(�"�����
%����"�"����/%��(�
���"���"%���"�%������%�%���(����������
de los eventos e incidentes adversos. Las recomendaciones 
(���������������3"�(�������%���%"��������%��"������(�%�%"�
����(%�(�
�"����%��2%���%�(�������%"�0%�����%"���"(�(�����%��"�
halladas en la investigación y a través de las estrategias 
��� �����%� ��������%�%"� ���� �(�%"� ����"(�!%�����"� �� ����
profesionales en el tema.

*��� ��� ��"� ����(���"� ���� �"(����� ���"�"(&%� ��� ��%��2%��
��%��"���������%����(��"3����%�%�%�!���"���� ��"� 0%�(���"�
��"� �����(%�(�"���� �%� ���������%�����"(�"�G��G�"
��%�%� ���
��%�� "�� �"��!������ ��"� ��"���"%���"� ��� %������%�%���(��
un 30% de los eventos e incidentes. 

III. RESULTADOS

3.1 Eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos 
médicos

$����������������������%��������������
�������"�0(J%���
��� �����(�� ��� �%� ��"(�(���3�
� "�� �����(%���� ��� (�(%�� �
��
����(�"�%����"�"
������������"�����������+���!&%#�=���"(�"
�
���"��%"���%����%� �%��(���2%��3����������"��"�(�����;����
�
sin embargo los resultados de las encuestas mostraron que 
�� ��� ��"� ��� ��� ���(����&%� %� �%� ��%"�?�%��3�
� ��� ��%�� (��&%�
%"���%��� ��� ��"(�����(%�� )�����!���
� ���� ��� )��� "���� "��
���"����%�� �j#� /%�%� �"(�� ��"��� �������
� ��� ���"��%�� ���
�%�(�������(�
� �����(3��� �������(�"�%����"�"�%"���%��"�%�
�)����"��;����"
������"�����"(�%�����%�4�!#��#

Los eventos adversos asociados a dispositivos médicos 
se presentaron en 23 pacientes. 2 entre 0-15 años. 6 entre 
��	���%_�"#�����(����{	���%_�"#�
�����{�%_�"#�=��;"(�"
��j�
"���������"�F����"���G�����"#

$�� �%� K%��%� �
� "�� ���"(�%�� ��"� (���"� ��� ����(�"�
%����"�"� ��%"�?�%��"� %� �%�(��� ��� �%"� ��?�������"� ����
��P�,'�F���"���"��"�(���"��;����"�%"���%��"#�=���"(�
�
es importante aclarar que 2 de los 7 eventos adversos 
%"���%��"� %� ��3(�"�"� ��� ������%
� "�� �%(�!���2%���� "�!���
�%� !�%���%�� ��� "�� ��"���%��
� ����� "����"� F� ��"� �(��"�
{� ����� �����%��"#� ���� ���%�!�
� ��� �%_�� �%�"%���
��"��;"� ��� "�� ����%�(%��3�� ��� ��"� 
� �%"�"� 0��� "����%�
�
"����)��������"�"����"
� �%���3(�"�"�����3�"�����(��%�%�����
�%����(�#� /��� (%�(�
� �%�%� �%� 0�����%��3�� ��� �%� �����"(%�
"�� �����F3� ����� "����%�� %� ��"� ����"
� ������� %� )��� ��"�
factores contributivos podrían estar relacionados y 
��� ����(���� ��� �%� ����"(�!%��3�� ��� ��%� ��%��%�� �%"�"�
�"���&?��"#�K%���;���"������(%�(����"%�(%�
�)������!����
��� ��"�����(�"�%����"�"�"����"
��������3�%� �%�����(�����
un paciente.
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Fig. 1. Distribución de Eventos adversos asociados a dispositivos médicos.

Tabla 1. +�%"�?�%��3�������"�����(�"�%����"�"�"�!����%�!�%���%�����"����"���%���F���"���"��"�(���"��;����"����%����%��"

Evento adverso según la 
gravedad de su desenlace

Número de eventos 
adversos

(n) Dispositivo médico asociado
n: cantidad de dispositivos médicos

Serio 4 <�>�'�������(�
� <�>�$���(��������������"(����%��3�
� <�>�/�3(�"�"�
de rodilla.

,����%�� 17 <�>� '!��%
� <�>� /�3(�"�"� U���3!��%
� <�>� /�3(�"�"� �%�%��%
� <�>�
��"(�����(%�� )�����!���� �%�%� G�"(����(��&%� �%�%��"�3���%� F���
�������%0&%
�<�>�+%(;(��
�<�>�/�%�%�(�����(��
�<�>�=����%��3�����-
(����������(���%�
�<�>�K���%��F�%!��%
��<�>�"���%"���"��%��"
�<{>�
/�3(�"�"����������%#

Leve 2 <�>�'!��%�F�(��������(�%)��%�
�<�>������(����������������������
����%�%�)�����!��%#

/�(����%�����������(� 6 <�>�$���(����"(��&
�<�>�$)����"��;����"��%�%�����!&%����%�(��"��-
��%
�<�>�,�)���%"����%��"(�"�%#

TOTAL 29

Fig. 2. Distribución de las principales causas de eventos adversos asociados a dispositivos médicos.
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3.2 Principales causas de incidencia de los eventos e 
incidentes adversos

De los 17 eventos adversos asociados a dispositivos 
�;����"� )��� "�� ���"��(%���� ��� �%� �����"(%
� "�� �����(�3�
que 1 no estaba asociado a la utilización del dispositivo 
�;����� <��"(�����(%�� )�����!���>
� ���� (%�(�
� "���� "��
consideran 16 para el análisis de los resultados. 

El personal de la salud del servicio de cirugía que se 
�����"(3� �����"�����3� %@� �� �����%��"
� j� %��"(�"�3��!�"
� ��
��"(�����(%���%"
� �� ������%�(�"
� �� ��0������
� �� %�����%��
��� ��0�����&%
� F� j� �������%���%"#� /%�%� ��� (�(%�� ��� ���
encuestas.

Los 16 eventos adversos asociados a dispositivos 
médicos fueron relacionados con 426 factores 
���(����(���"
� ������� %� )��� ��"� �����"(%��"� ���&%��
seleccionar más de un factor por cada evento adverso. La 
4�!#� �#� /��"��(%� ��� ������� ��� ����"� ��� )��� ��"� 0%�(���"�
contributivos fueron seleccionados como causantes de 
��"� ����(�"� %����"�"� ��%"�?�%��"� "�!��� �%� �%(�!��&%#�
Las categorías de los factores se nombran así: i) AB: 
=�"�_��F�����%��3��������"��"�(�����;����
���>�=$4@�*"��
F� �%�����%��3�
� ���>� 5�H@� ��(��0%2� ��"��"�(���	�"�%���
�
��>� -,@� ,%�(�������(�� F� �%����%��3�� ���� ��"��"�(����
�;����
� �>� /�@� U������%(������%�
� ��>� �K@� /%����(�
�
P��>� *@� /����������(�#+���� "�� ��"���%� ��� �%� 4�!#�
�#
� ��� �"�� F� �%�����%��3�� ��� ��"� ��"��"�(���"� �;����"�
<=$4>� F� ��"� 0%�(���"� ���� �%����(�� <�K>
� "��� �%"� �%�"%"�
que más se asocian con la incidencia de los eventos 
adversos. La interfaz dispositivo-usuario (HIJ) también 
(����� !�%�� ���%��3�� ���� �"(�"� G��G�"
� ����� ��� ������
proporción que los dos anteriores. Los factores asociados 
%�� �����������(�� <*>� F� %� �%� �������%(������%�� </�>
�
contribuyen de una manera muy similar a la incidencia 
��� ��"�����(�"#���?�%����(���������%���(�������
��"(���
los factores asociados al diseño y operación de los 
dispositivos médicos (AB) y los de mantenimiento y 
�%����%��3�������"���"��"�<-,>#

Se utilizó la herramienta de visualización de análisis 
��� /%��(�
� ���� ��� 0��� ��� ����(�0��%�� �%"� �������%��"�

causas de incidencia de los eventos adversos asociados 
%� ��"��"�(���"� �;����"
� ���� 4�!#� j#� $�� �%� )��� "�� ������
observar que los factores contributivos que representan 
%������%�%���(�� ��� ���� ��� �%"� �%�"%"� ��� ��"�
����(�"� %����"�"
� "��@� �"�� ��������(�� ���� ��"��"�(����
�;����
� �"(%��� �� ����������"� ��&���%"� ���� �%����(�
�
��� %�G������%� ��� (������ ���� �%(���%�� ���(;"���
�
����������"� %�%(3���%"� ���� �%����(�
� �%�%� (;����%�
%";�(��%
� 0%��%"� ��� �%� �������%��3�� ���� ��� �%����(�� ��
"�"� %����%_%�(�"
� 0%��%"� ���%�(�� �%� ��%��%��3�� ���	
)�����!��%
� �)�����%�����"� F� ������"� ��� ������
� 0%�(%�
��� ����%��� ��"(	)�����!���� ���� �%�(�� ���� �%����(�
�
disminución o deterioro de las funciones del dispositivo 
�;����
� �;(���"� ��������(�"� ��� �"(�����2%��3�� ����
��"��"�(���� �;����
� 0%�(%� ��� (�%(%����(�� ��(��� ��� ��(����
F� ����%� �����%��3�� ���� ����%�(�
� G�!����� F� ������2%�
��%����%�%"
� �"%��� ���� ���"��%�� ��� ��(���%��
� (������
��� ����!&%� �%�!�� �� ��F� ���(�
� ��������(%� %�%�(%��3�� ���
�%�(�"� F� %���"����"� %�� ��"��"�(���� �;����
� ���%��2%��3��
��������(%�������"��"�(�����;������������%����(�
�0%�(%����
colaboración por parte del paciente.

Los encuestados dicen haber recibido capacitación 
acerca del uso de todos los dispositivos médicos que usan 
���%�(�� ��"� �����������(�"� )�����!���"#� V�G�� ��� ����"
�
presenciaron alguno o varios de los eventos adversos que 
"�� �������%���� ��� �%� �����"(%
� F� ���2� ��� ���"����%����
ninguno. Sin embargo todos conocían de la incidencia de 
la gran parte de estos.

/%�%� %�!���"� �����"(%��"
� �%� "������3�� "&� ��� ����(��
%����"�� ��%� ����������� �� ��
� ������&%� ��� �%� �%�"%� ���
���������%
� ���� ��� (%�(�� "�� ��%� ���(��%�"%�� ���&%� "���
prevenible y no prevenible a la vez. Otros preferían 
no dar respuesta a esta pregunta porque consideraban 
que dependía de muchos factores y por no haber 
presenciado el evento no se atrevían a catalogarlo. 
Sin embargo la mayoría de los eventos adversos se 
���"����%���� ����������"#� ����� ��� ����(�� %����"�
� "��
���"����3�)������"�����&%����(%��������!��%���������3�
�
��� ������� �
� %"���%��� %� ��%� %!��%� F� %� ��� (����
����(�%)��%�
�����4�!#��#
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Fig. 4. /�������3����������(��%����"�#

Los factores contributivos que los encuestados 
consideraron que hacían que el evento adverso no se 
haya podido evitar se muestran en la Fig. 5. A partir 
��� �%� ��%�
� "�� ������ ���"����� )��� �%� ��� %�G������%� ���
(������ ���� �%(���%�� ���(;"���� �"� �%� �������%�� �%�"%� ���
�"(�"�G��G�"
� "�!���%����� �"(%���������������"���&���%"�
del paciente.

-%�K%��%��
����"��(%� ��"�����(�"�%����"�"����"��(%��"�
%�� ���"��%�� ��� ����!&%
� ��� ��"��"�(���� �;����� %"���%��� %�
cada evento y los factores contributivos predominantes en 
la incidencia de los hechos. 

En la encuesta aplicada al personal de mantenimiento 
se reportaron 6 incidentes adversos asociados a equipos 
�;����"#�-�"������"(%��"�0��������������"�%��������(�?�%��
las causas de 1 de los incidentes porque consideraron era 
��� %"���(�� ��"� ��&����� )��� (;�����
� ���� (%�� �%23�
� �%�%�
el análisis de resultados solo se consideran 5 incidentes 
%����"�"#� ����%���(�� "�� �����"(%���� �� (;�����"�
����;����"
� ���)��� ��%�� ��"� ��"���"%���"� ��� (������
completo del mantenimiento de los equipos médicos del 
servicio de cirugía para el periodo de estudio. 

Los 5 incidentes adversos asociados a equipos 
médicos fueron relacionados con 22 factores 
���(����(���"
� ������� %� )��� ��"� �����"(%��"� ���&%��
seleccionar más de una factor por cada incidente adverso. 
-%�4�!#�#����"��(%������������������"����)�����"�0%�(���"�
contributivos fueron seleccionados como causantes de 
��"� �������(�"� %����"�"
� ��%"�?�%��"� "�!��� �%� �%(�!��&%#�
Las categorías de los factores se nombran así: i) AB: 
=�"�_�� F� ����%��3�� ���� �)����� �;����
� ��>� $4@� *"�� F�
�%�����%��3�
� ���>� 5H@� ��(��0%2� �)����	�"�%���
� ��>� -,@�
,%�(�������(�� F� �%����%��3�� ���� �)����� �;����
� �>� /@�
/����������(�#

'� �%�(��� ��� �%� 4�!#� �
� ��"� 0%�(���"� ���� �"�� F�
�%�����%��3�� ��� ��"� �)����"� �;����"� <$�>
� 0������ �%�
principal causa de los incidentes adversos. La interfaz 

equipo-usuario (HJ) y el mantenimiento y calibración 
�����)������;�����<-,>
�"�����%����%����������%�"%�(�"�
��� �"(�"� G��G�"� ��� �!�%�� �%!��(��
� "�!����� ��� ��"�
factores de diseño y operación de los equipos médicos 
<'U>�F���"�0%�(���"����������������(��</>��������%��"��%�
participación. 

Fig. 5. Factores contributivos asociados a que el evento adverso no sea 
prevenible

Fig. 6. Distribución de las principales causas de incidentes  adversos 
asociados a equipos médicos.
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Tabla 2. Factores contributivos predominantes en la incidencia de los eventos adversos y la relación con el dispositivo médico asociad

Número del 
evento adverso Dispositivo Médico asociado Factor(es) contributivo(s) predominante(s) en la incidencia del evento adverso

1 /�%�%�(�����(��
*"����������(�
�-��%��2%��3����������(%�������"��"�(�����;������������%����(�
���������(%�

%�%�(%��3�������%�(�"�F�%���"����"�%����"��"�(�����;����
����%�G������%����(����������
�%(���%�����(;"���
�$"(%���F�������������"���&���%"������%����(�#

2 Electrodo de neuroestimulación Estado y/o condiciones clínicas del paciente.

3 Derivación ventriculoperitoneal Disminución o deterioro de las funciones.

4 K���%��F�%!��% Uso incorrecto.

5 '!��% Falta de colaboración.

6 /�3(�"�"����������% Estado y/o condiciones clínicas del paciente.

7 Histeroscopio Uso incorrecto.

8 '!��%�F�(��������(�%)��%� 4%��%"����%�(���%���%��%��3�����	)�����!��%#

9 ��"(�����(%��)�����!�����%�%�
minilaparotomía Uso incorrecto.

10 Soporte de cuello removible de 
�%�%�)�����!��% Uso incorrecto.

11 /�3(�"�"�����3!��% Estado y/o condiciones clínicas del paciente.

12 '�������(� ���%�G������%����(�����������%(���%�����(;"���#

13 /�3(�"�"��%�%��%" Falta de tratamiento entre el retiro y nuevo colocación del  implante.

14 ��"(�����(%��)�����!�����%�%�
Histerectomía o Colporrafía Uso incorrecto.

15 Sonda vesical Uso incorrecto.

16 Catéter Uso incorrecto.

Se utilizó la herramienta de visualización de análisis 
���/%��(�
��������?���������(�?�%���%"��������%��"��%�"%"�
de ocurrencia de los incidentes adversos asociados a 
�)����"� �;����"
� ����� "�� ���"(�%� ��� �%� 4�!#� 
#� $�� �%�
que se puede observar que los factores contributivos 
)��� �����"��(%�� %������%�%���(�� ��� ���� ��� �%"�
�%�"%"� ��� ��"� �������(�"� %����"�"
� "��@� �"�� ��������(��
���� �)����� �;����
� �%�(�������(�� ��������(�� �� ���
��%��2%��� ���� �)����� �;����
� ��"������3�� �� ��(�������
����%"�0�������"������)������;����
��"%����������"��%��
��� ��(���%��
� ��������(%� %�%�(%��3�� ��� �%�(�"� F�
%���"����"� %�� �)����� �;����
� 0%��%� ��� �%� %����%��3�� ���
����������(�"
� ���"�3�� ��� �����%"� ��� 0������%����(��
������� %�� �"�� ���� ��� �%����(�
� ���"�� ��� %���"����"� ����

�)����� �;����� ��� ��� "���� �"�
� �%�� �%����� ���� �)�����
médico por falta de atención.

Los 2 encuestados dicen que el 100% de los incidentes 
%����"�"� "��� ����������"#� *��� ��� ����"
� ����� G%����
��������� �%�%��(%��3�� ���� ��� ���"��%�� �����(��(�
� ���
el uso de todos los equipos médicos que utilizan en el 
"���������������!&%
����������(�����������G%����%� ��������
�
"��� ���%�!�
� %"�!��%� ����� ��"� �%��%��"� ��� ��"� �)����"�
médicos antes de utilizarlos.

-%� K%��%� j
� ���"��(%� ��"� �������(�"� %����"�"�
���"��(%��"� %�� ���"��%�� ��� ����!&%
� ��� �)����� �;�����
%"���%��� %� �%�%� �������(�� F
� ��"� 0%�(���"� ���(����(���"�
predominantes en la incidencia de los hechos.
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Pocosvitales 

Muchostriv
iales 

E.10 Uso incorrecto ,#� ,%�(�������(����������(�������
realizado B.2 Disminución o deterioro de las 

funciones

E.1 Usado por personal no entrenado F.2 Incorrecta adaptación  de partes y 
accesorios al equipo médico H.7 Falla en la aplicación de cono-

cimientos

E.4 Omisión de pruebas de funcionamiento 
previo al uso con el paciente E.12 Tipo inadecuado de energía 

transferida al paciente H.2 ,%���%����������)������;�����
por falta de atención

J.2 +���������"�0&"��%"���"0%���%���"�<��2
������
�
(�����%(��%
�����"��������!&%
��"�%���
��(�> L.3 ,;(���"���������(�"�����"(�����-

zación /#� Riesgo inherente al procedi-
miento

A.14 Fallas en los accesorios del equipo médico

Fig. 7.�=�%!�%�%����/%��(�����0%�(���"����(����(���"����%����%��"������%����������%�����������(�"�%����"�"�%"���%��"�%��)����"��;����"#

Tabla 3. Factores contributivos predominantes en la incidencia de los eventos adversos y la relación con el dispositivo médico asociado.

Número del incidente 
adverso Equipo Médico asociado Factor(es) contributivo(s) predominante(s)  

en la incidencia del evento adverso

1 ,�)���%����%��"(�"�% *"����������(�
�,;(���"���������(�"�����"(�����2%��3�
�4%��%"������"�%���"����"� 
�����)������;����
�O��"!����G����(��%�������������(�#

2 Electrobisturí Incorrecta adaptación  de partes y accesorios al equipo médico.

3 ,�)���%����%��"(�"�% Usado por personal no entrenado.

4 ,�)���%����%��"(�"�% ,%�(�������(����������(���������%��2%��#

5 Equipos médicos para cirugías 
de artroscopia

,%���%����������)������;���������0%�(%����%(����3�
�4%��%�����%�%����%��3�����
����������(�"
�*"����������(�
�+���������"�0&"��%"���"0%���%���"� 

<��2
������
�(�����%(��%
�����"��������!&%
��"�%���
��(�>#

3.3 Recomendaciones y planes de mejoramiento

'�� ���"��(%�� �%� ������!�%0&%� ���"(��(�� ��� ��� (��%
� ���
"�� �����(�%���� ��������%�����"� �"���&?�%"� �%�%� �%�%�
0%�(��� ���(����(���
� ����� "&� ��� �%���%� !����%�#� '�!���"�
profesionales y entidades mencionan estrategias para 
�����%�� �%"� %�(����%��"� )��� "�� ��%��2%�� ��� ����!&%� [��
� ��
�
�j
� ��
� �{
� ��\#� '� �%�(��� ��� ��� %�(�����
� "�� %!���%���� ��"�
0%�(���"����(����(���"�"�!���������!�����"�!����%"�"��������"�
que les eran pertinentes y se crearon 8 categorías:

1. Estrategias para disminuir los eventos adversos 
asociados a la comunicación

2. Estrategias para disminuir los eventos adversos 
asociados al paciente

3. Estrategias para disminuir los eventos adversos 
asociados a la biocompatibilidad

4. Estrategias para disminuir los eventos adversos 
asociados al uso y manipulación del dispositivo 
médico
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5. Estrategias para disminuir los eventos adversos 
asociados a la interfaz dispositivo-usuario

6. Estrategias para disminuir los eventos adversos 
asociados al mantenimiento de los equipos médicos

7. Estrategias para disminuir los eventos adversos 
asociados a la operación de los dispositivos médicos

8. Estrategias para disminuir los eventos adversos 
asociados al procedimiento

A cada una de estas 8 categorías se le asociaron diversas 
�"(�%(�!�%"� �%�%� �����%�� �%"� %�(����%��"� )�����!��%"� ���� ���
?����������%���%��%"�"��������"��%�%����������(�����0%�(���"�
contributivos.

-�"� ��%��"� ��� �����%����(�
� "�� G%���� ���� ��� ?�� ���
eliminar las causas de los siguientes factores contributivos: 
�"�� ��������(�
� �"(%���������������"���&���%"������%����(��
F� �%�(�������(�� ��������(�� �� ��� ��%��2%��
� )��� "���
��"���"%���"�%������%�%���(��������j������ ��"�����(�"�
�� �������(�"� %����"�"#� $�� �%� K%��%� �
� "�� ���"(�%�� �%"�
recomendaciones escogidas para realizar los planes 
��� �����%����(�
� ���� ��� ?�� ��� ���)��%�� �%"� �%�"%"� ���
ocurrencia de los eventos e incidentes adversos.

3.4 Actividades de respuesta ante la incidencia de 
eventos adversos asociados a dispositivos médicos

A partir de los resultados de la investigación se 
consideró importante crear un plan de acción para dar 
respuesta a la incidencia de un evento adverso asociado a 
un dispositivo médico. Se hace referencia solo a eventos 
%����"�"
� ������� %� )��� ��� �������(�� %����"�� (%���;�� �"�
��� ����(�� %����"�� ����� ��(����%�� F
� "���� %� ��"��"�(���"�
�;����"
��������%�)�����"��)����"��;����"�G%�����%�(�����
estos. Se vio necesaria su creación porque a pesar de que 

en la institución se han analizado las causas de algunos de 
�"(�"�����(�"
����"��G%��������������(�������"�!������(��
propuesto por un programa de Tecnovigilancia.

$����%�����%���3�����"(%�������������(�����%�(����%��"�
que se deben implementar en cada etapa de la investigación 
de eventos adversos. Los responsables de llevar a cabo estas 
(%��%"� "������ ��!�����������;����
� ��� ����(;���� "�!����%��
del paciente y las personas que sean escogidas en cada una 
de las etapas por parte de este comité.

��� ��������� "��(�� %�(����%��"
� �%"� ��%��"� ������
conocer todos los involucrados en la atención y se debe 
convertir en un protocolo de respuesta ante la incidencia 
������$'=,�@

1. Reportar el evento adverso en el software de reporte.
2. Determinar el grupo de personas que investigarán las 

causas del evento adverso.
3. Investigar la causa del evento adverso asociado a 

��"��"�(���� �;����
� ������%(%���(�� ��"��;"� ��� )���
suceda.

4. /��������%������"�������(��%"�����������(%��%"#
5. /����������%��"���������%����(������������(%���"#
6. O����(%��%����P�,'��������(��%����"�����"��(%��#
7. Hacer seguimiento de la implementación.

Si el evento adverso es serio este se debe reportar al 
��P�,'����(�������%"�
��G��%"�"�!����(�"�%������������(��
��������(��[�\#

-%� %�(����%�� j
� �"� ���������(�� )��� "�� ��"�%���� ���� �%�
G���%����(%����%����"�"����$'=,�
�)���"�����3�����"(�����-
F��(�
� ���� ��� ?�� ��� 0%����(%�� �%� ����(�?�%��3�� ��� ��"� 0%�(���"�
contributivos que conllevan a la incidencia del evento adverso. 

Tabla 4. O�������%�����"�"��������%�%"��%�%���"���%��"���������%����(��%��%�(�������%�"%"��"���&?�%

Causa Recomendación

,%�(�������(�� ��������(�� �� ��� ��%-
lizado 

Reevaluar el desempeño y competencias de los proveedores del servicio de mantenimiento y el personal 
biomédico sea el encargado de evaluarlos.
$��!���%���"�����������"�����"�����"����%����"�F�%�%��2%����"��%�%�����"(�%��%������;��������%�!%�������
"�������
�)�������)������;�����)���%�������0��(%"�����������"��%�%�"���(���2%��3�
���"��;"����G%������%��-
zado el mantenimiento.

Uso incorrecto Q%�%�(�2%��)�����"������%��"�)���������(�������%��%���"(�(���3��F��%��%���%��2%������!&%"����"�"���"(%�%�����"
�
conozcan el funcionamiento de todos los equipos médicos que utilizarán en los procedimientos.
��������(%��������"�	(%�����"�����"�!����%���������%����(��)�����!���
�������"����0�"���%��"�����%�"%��������
servicio de cirugía.
����(�?�%���%"��%�"%"������"����������(�������"���"��"�(���"��;����"

Estado y/o condiciones clínicas del 
paciente

,����%���%��������%��3����(�������;�����F�����%����(�����%�(���%���%��%��3�����	)�����!��%#
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3.5 Herramienta para el análisis de Eventos adversos 
asociados a dispositivos médicos y equipos médicos

-%"� (%���(%"� ���"��(%�%"� ��� �%"� �����"(%"� 0������
actualizadas a partir de los resultados de la investigación y 
la referenciación con los profesionales. Ahora se proponen 
�������%�G���%����(%�)���0%����(%� �%� ����(�?�%��3�������"�
factores contributivos en la incidencia de eventos adversos 
asociados a dispositivos médicos y a equipos médicos. 

$�� �%"� (%���(%"� ��� 0%�(���"� ���(����(���"� "�� %"�!�3� ���
�������F���%���(�%�%��%�%�0%�(������(����(�����������?�����
)����%���%"�?�%��3������%"��%�"%"
�"���"(%��%�����F�"������%�
comparar fácilmente con el análisis de otros eventos.

Esta herramienta para el análisis de causas de los 
����(�"
� "�� �%���3� %�� �����(�� ��� ��%��2%�� �%"� �����"(%"�
en la institución. Esta fue utilizada por el personal que 
allí labora y cuenta factores contributivos considerados 
por ellos como causantes de los eventos adversos. Se 
puede implementar no sólo en el servicio de cirugía 
sino también para el análisis de eventos en los demás 
servicios de la institución.

La implementación de este modelo de análisis es 
conveniente que se complemente con una capacitación 
%� ��"� �"�%���"� ��� ��� �%����� ��� �"(%
� ��� �%���%� )��� ��"�
códigos que allí se presentan para cada factor contributivo 
se conviertan en una estrategia institucional para el 
intercambio de información. 

IV. DISCUSIÓN

La comparación de los resultados de este estudio con 
�(�%"� ����"(�!%�����"� �"� ���������(�� �%�%� ���(��(�%��2%��
los hechos y relacionar las situaciones y los factores 
���(����(���"� ��� �%� ���������%� ��� ��"� $'=,�#� ����
embargo investigaciones en Tecnovigilancia en Colombia 
no se encontraron en las fuentes de información utilizadas 
����%� ����"(�!%��3�
�)���0�������������%����(����!��%"����
*�����"��%��"� �� ��"(�(������"� /��"(%���%"� ��� ��������"�
��� �%���`� ����"(%"
� �����"� �� ��0����"� ��� (��%"� %?��"`�
memorias de congresos en seguridad del paciente y 
K������!��%���%`� ��!��%"� ���� Q�������� �%����%�`� F� ���
�%"� ��!��%"� �?��%��"� ���� ,���"(����� ��� �%� /��(����3��
����%�
� ��P�,'
� V,�#� $"(�� G%��� )��� ��"� ��"��(%��"� ���
esta investigación se tengan que comparar con estudios 
internacionales que se diferencian en aspectos como 
���(��(�� ����!��?��� F� "%��(%���
� ���(����"� ��� ��"�_�� F�
����"
�)������������(������������������%������%����������%�
de los eventos adversos y que no aplican para Colombia.

Los resultados de este estudio comparados con el 
�����(�� ��� �%� V�!%��2%��3�� /%�%�����%�%� ��� �%� �%����
<V/�>� F� �%� Q���%�� 5%�����2%(���� K%"�� 4����� <Q5K4>�
���� ����� [�\� ���(��%� )��� ��� �"�� F� �%�����%����� ��� ��"�

��"��"�(���"� �;����"
� �"� �%� �%�"%� ���� ��"� �����%���%�
��� ��"� $'=,�#� ��� ��"(%�(�
� ��� ��� �"(����� ��� 5�0����
�(� %�#� [{\
� ��"� ����(�"� %����"�"� %"���%��"� %�� 0%���� ���
dispositivos son más comunes que los de error de uso. 
Lo que puede estar asociado a que un equipo médico mal 
diseñado o no funcional puede ser la causa de que se use 
incorrectamente.

Los eventos adversos potenciales se consideran 
prevenibles en su totalidad y los demás en un gran parte. 
$"(�
� ��������%� ���� �%���"� �"(����"� ��� ����(�"� %����"�"�
que indican que gran parte de los eventos en salud son 
����������"� [�{
� ��
� �{\� F� �����"(�%� )��� �"� ��"�����
implementar acciones correctivas en las instituciones 
que propendan por evitar la re-incidencia de los eventos 
adversos.

$�� �"(����� ��� 5�0���� �(� %�#� � [{\
� ���"(�%� )��� �%�
proporción de casos de hospitalización tiende a ser mayor 
cuando los pacientes utilizan dispositivos invasivos 
o implantado entre los cuales están la derivación 
ventriculoperitoneal y los dispositivos protésicos. Esto 
��������� ���� ��"� G%��%2!�"� ��� �"(�� �"(����
� ������� %� )���
ambos dispositivos también estuvieron asociados a los 
$'=,�
��F���"����(;"���"�������������������"�����������(�#

$�� �"(����� ��� �%����� �(� %�#� [�\
� �����(�3� )��� ��"�
�%(;(���"� "��� ��� (���� ��� ��"��"�(���� �;����� ��"� ������
��� ��"� $'=,�#� ������� ��� �"�� ��������(�� ���� �%(;(��
� ���
principal factor contributivo en el evento adverso de este 
estudio asociado a este dispositivo.

Esta investigación encontró que el mantenimiento 
��������(�� �� ��� ��%��2%��
� �"� ���� ��� ��"� 0%�(���"�
contributivos más representativos en la incidencia de 
eventos adversos a equipos médicos. Esto concuerda con 
�%�V�!%��2%��3��,����%������%��%����<V,�>
��%���%�������%�
)��� �%� 0%�(%� ��� �%�(�������(�� ��� ��"� �)����"� �;����"
�
es uno de los factores que más provoca pérdidas en la 
atención en salud en países en desarrollo. Considerando que 
�"(�� �"� ��� �������%� ��"(�(�����%�� F� �����%�
� �"� ����"%����
���(������� %� �%� �����%
� ��%��%���� ��� ����������(�� ��� ��"�
�%�(�������(�"� ���� �%�(�� ��� ��"� ����������"
� ����%���"� F�
���"��%������ "���������������!&%
� �������?��������(%���%_�"�
%���%����(�
����(%����"(�"�������"%���"�F�!%�%�(�2%���%��%���%��
����"�����������%(����3��[�j\#

Uno de los factores contributivos que consideraron los 
�����"(%��"
�G%�&%��)��� ��"�����(�"�%����"�"�%"���%��"�%�
��"��"�(���"� �;����"� ��� 0���%�� ����������"
� �"� ��� �"(%���
������������"���&���%"������%����(�
� ���)�����������%�����
los hallazgos obtenidos en un estudio de eventos adversos 
��� �%����(�"� G�"��(%��2%��"� [�\#�'����"� (%�(�� ��� ���"(�%�
investigación como en el estudio mencionado se encontró 
que los factores del paciente son causantes en una gran 
proporción de la incidencia de los eventos adversos.
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'�� �!�%�� )��� ��� �"(����� �U$'�� [��\
� "�� �%(�!���2%����
las causas responsables de la incidencia de los eventos 
%����"�"#� '����"
� "�� ���"����%���� F� ���%����%���� ��"�
0%�(���"� ���(����(���"� ��� ��%(��� 0���(�"� ������!��?�%"� [�
�
��
� �

� ��\� �����"��(%(��%"� ��� ��� (��%
� �%�%� ���"��(%�� ���
abanico más amplio de posibilidades de selección.

V. CONCLUSIÓN

'��)��� ���"(�� ��%� �������(�2%��3�� ��� �����(�� ���
eventos adversos en la institución donde se realizó esta 
����"(�!%��3�
� "�� �����(�3� )��� ��� (���� ��� ���"��%�� ��� �%�
institución conoce acerca de la importancia de un reporte 
%����%��� ��� $'=,�
� ��� "�0(J%��� ��� �����(�� ��� (����� �%�
posibilidad de asociar el evento a un dispositivo médico y 
no se está realizando adecuadamente el análisis de la causa 
de estos hechos.

Este estudio encontró que el ‘uso incorrecto’ es la 
�������%�� �%�"%� ��� ��"� ����(�"� �� �������(�"� %����"�"
�
lo que implica que se deben fortalecer las actividades 
institucionales de capacitación en el uso de los dispositivos 
�;����"��%�%������%���%��%���%������%�%(����3��F����������
la incidencia de nuevos errores. 

La estimación de los dispositivos médicos que 
están asociados a los eventos adversos encontrados 
en este estudio se restringió por varios factores: el 
periodo de evaluación fue corto para profundizar 
��� �%� ����"(�!%��3�`� ��� (���"� ��"� ����(�"� %����"�"�
asociados a dispositivos médicos fueron reportados en 
��� "�0(J%��� ��� �%� ��"(�(���3�
� ����������� "�� �����"�3��
��� �%� ����"(�!%��3�`� �%� ���%�%���%�� ��� �"(%������� ����
?���2%� %� �%�(��� ���� �����(�� ��%���� ��� ����(�� %����"��
�"(%�%� %"���%��� ��� ��"��"�(���� �;����`� F� ��"(��������"�
en el acceso de información. A diferencia de otros 
�"(����"� ��� ��� (��%� ����� ��� ��� �%����� �(� %�#� � [�\� F� ���
���5�0���� �(� %�#� [{\
� )����(���2%����������������%F�����
�!�%�� %� ��� %_�#� ��� ��"(%�(�
� �"(�� �"(����� �"� ������� �%�
primera evidencia sobre la prevalencia y características 
��� ����(�"� %����"�"� ��� +������%
� �"���&?�%���(��
asociados a dispositivos médicos en un servicio de 
����!&%#��������%�0���(�������0���%��3���(������"�����%�%�
�%� ��"(�(���3�� ������ "�� ��%��23� ��� �"(����
� "���� (%���;�
�
%� (���"� ��"� /��"(%����"� ��� ��������"� ��� �%���� ���� /%&"
�
�%�%����(��(�%��2%�"��������(��%#�

Es por esto importante que a nivel no sólo 
��"(�(�����%�� "���� (%���;�� �%����%�� (���"� ��"� /��"(%����"�
��� ��������� ��� �%���
� (�%�%���� ��� ������(�� ���� ���
��P�,'
� �%�%� ��������(%�� %�(����%��"� ���%���%�%"� %�
�%�K������!��%���%
��������?����� ����(�?�%�� ��"��������%"�
asociados a dispositivos médicos y establecer medios para 
garantizar la seguridad de los pacientes. 
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