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

Resumen— Este articulo presenta los resultados de un estudio retrospectivo de eventos adversos asociados a dispositivos
médicos (EADMS), presentados en el periodo de enero a junio de 2010 en el servicio de Cirugia de una institucion prestadora de
servicios de salud (IPS) en Colombia. Fueron identificados 29 EADMS, que segun la gravedad de su desenlace se clasificaron
en: 2 leves, 17 moderados, 4 serios y 6 potenciales (también llamados incidentes adversos). Las fuentes de informacion
fueron el software institucional de reporte de eventos adversos y encuestas aplicadas al personal de la institucion. Después de
seleccionar los eventos adversos segun los parametros de inclusion del proyecto y a partir de los resultados de las encuestas,
el analisis de las causas se hace en 21 EADMS. Los EADMS potenciales se determinaron prevenibles en su totalidad y los
otros en una gran parte. Este estudio encontrd que el uso incorrecto del dispositivo médico, es el principal factor contributivo
en la incidencia de estos eventos. Con este estudio se propone a la institucion diversas estrategias y planes de mejoramiento
que propenden a eliminar las causas de estos eventos y, ademas crear una herramienta para estandarizar, a nivel institucional,
el analisis de EADMS.

Palabras clave— Dispositivo médico, Evento adverso asociado a dispositivo médico, Equipo Médico, Factor contributivo.

Abstract—This paper presents the results of a retrospective study of adverse events associated with medical devices
(AEAMDS), presented during the period of January through June of 2010 in the Surgery Department of a healthcare institution
in Colombia. A total of 29 AEAMDS, which according to the severity of its outcome were classified as: 2 mild, 17 moderate, 4
serious, and 6 potential events (also called adverse incidents). The information sources were the institutional software for the report
of adverse events, and surveys administered to the institution staff. After selecting the adverse events according the inclusion
parameters from this project and from the survey results, the investigation of the causes considered 21 AEAMDS. The potential
AEAMDS events were determined entirely preventable and the others in a large part. The incorrect use of the medical device is
the most important contribution factor in the incidence of these events. The study proposes to the institution some strategies and
improvement plans that tend to delete the causes of these events and, also to create a tool to standardize, in an institutional level,
the analysis of AEAMDS.
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I. InTrRODUCCION

Un indicador importante de la seguridad del paciente
es la incidencia de los eventos adversos durante los
procedimientos de atencidon en salud. Estos pueden ser
causados por multiples procesos y tecnologias, entre ellos
la utilizacién de los dispositivos médicos. Un dispositivo
médico “es cualquier instrumento, aparato, artefacto,
equipo médico u otro articulo similar o relacionado,
utilizado s6lo o en combinacion, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos
que intervengan en su correcta aplicacion, destinado por
el fabricante para uso en seres humanos, en los siguientes
casos: diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento o
alivio de una enfermedad, compensacion de una lesion o
una deficiencia, investigacion, sustitucion, modificacion
o soporte de la estructura anatomica o de un proceso
fisiologico, diagndstico del embarazo y control de la
concepcion, cuidado durante el embarazo - el nacimiento
o después del mismo, productos para desinfeccion de
dispositivos médicos” [1]. De lo que cabe resaltar que
todo equipo médico es un dispositivo médico, pero no todo
dispositivo médico es un equipo médico.

Los avances tecnoldgicos han permitido en la medicina
realizar cada vez madas diagnésticos y tratamientos. No
obstante, la utilizacion de estos avances tecnoldgicos,
no implica que no vayan a presentarse eventos adversos
asociados a dispositivos médicos (EADMS!) [2]. La
agencia reguladora de los dispositivos médicos en
Colombia define los EADMS en dos categorias principales:
i) Evento adverso: “dafio no intencionado al paciente,
operador o medio ambiente que ocurre como consecuencia
de la utilizacion de los dispositivos médicos; y que a su vez
puede ser causado por deficiencias del sistema, politicas,
regulaciones, sistemas o procesos [1,3] y segin la gravedad
de su desenlace se clasifican en serios, moderados y leves;
ii) Incidente Adverso: “potencial riesgo de dafio 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” [1]. En la
institucion donde se realizo el estudio, el incidente adverso
es conocido como evento adverso potencial, pero para la
investigacion se nombra como incidente adverso. Esta
categorizacion de los EADMS es la que se utilizard en
el articulo para facilitar la identificacion de los eventos
adversos asociados a dispositivos médicos con dafio y con
potencial riesgo de dafio.

Cuando los procedimientos institucionales estan
mal disefiados o fallan las barreras de proteccion,
sobresalen los factores contributivos que son condiciones
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que predisponen a ejecutar acciones inseguras para el
paciente [4].

La verdadera carga de los EADMS en la salud
plblica ain es desconocida, pero sus implicaciones no
dejan de traer graves consecuencias. Algunos reportes
internacionales que dan evidencia de esto son:

e “Estimates of Medical Device - Associated Adverse
Events from Emergency Departments”, investigacion
realizada en Estados Unidos, en el periodo de junio
de 1999 a julio de 2000, con fuente de informacién
el National Electronic Injury Surveillance System
(NEISS). Esta tuvo un hallazgo de 454.383 EADMS.
Encontré que los casos de hospitalizacion tienden a
ser mayores cuando los pacientes utilizan dispositivos
invasivos o implantables, y dispositivos para apoyo
de movimiento como sillas de ruedas, caminadores
y bastones. Los casos hallados, superan los 100.000
reportes anuales recibidos por la Food and Drug
Administration (FDA) a través del sistema de
vigilancia pasiva al afio 2003. El estudio concluye que
es necesario realizar una investigacion mas detallada
de los reportes del NEISS que permitan realizar
intervenciones apropiadas para la salud publica [5].

*  Todos los afios por el sistema de reporte e informacion
de la National Health Service del Reino Unido, se
identifica que alrededor de 400 personas mueren o
sufren lesiones serias con la incidencia de EADMS [6].

*  La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) reporta
que en Estados Unidos se registran anualmente mas un
millon de EADMS. En algunos paises en desarrollo,
hasta la mitad del equipo médico es inutilizable o s6lo
parcialmente utilizable. También recalca la importancia
de realizar investigaciones y programas de vigilancia
para detectar los tipos, la frecuencia y los entornos
clinicos de esta clase de eventos [7].

o “Surveillance of Medical Device-Related Hazards
and Adverse Events in Hospitalized Patients”,
estudio realizado en Estados Unidos, en el servicio
de hospitalizacion de una Institucion de Salud, en el
periodo de Enero a Septiembre del 2000, encontr6
por medio de varios métodos de reporte, que de
7.059 eventos, 552 estaban relacionados con riesgos
asociados a dispositivos médicos [8].

e La Organizacién Paramericana de la Salud (OPS)
en conjunto con la Global Harmonization Task
Force (GHTF), reportaron que entre el 50% vy
70% de los incidentes con dispositivos médicos,
estan relacionados con: errores en el ensamble,
supresion de alarmas, conexiones erradas, uso clinico

1 Tipos de EADMS: A) Evento adverso: conllevo a dafio B) Incidente Adverso: potencial riesgo de dafio [1].
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incorrecto, incorrecta seleccion de parametros de uso,
programacion incorrecta y falla en el monitoreo [9].

»  El articulo “Hazards with Medical Devices: The Role
of Design”, a partir de la revision de algunos estudios,
muestra que el disefio de los dispositivos médicos
puede tener una enorme influencia en la seguridad
de los pacientes [11], aspecto también nombrado por
Holscher [12]y Quifiones [10].

* Las estadisticas elaboradas en paises desarrollados
aseguran que el 21% de los accidentes hospitalarios
son ocasionados por la tecnologia médica [13].

Colombia aun no tiene evidencia cientifica acerca
de la incidencia de los EADMS. Con el fin de mejorar
la seguridad de los pacientes y contribuir al estudio
nacional de eventos adversos, se realiza un estudio
retrospectivo de eventos e incidentes adversos asociados
a dispositivos médicos, presentados en el servicio de
cirugia, en el periodo de enero a junio de 2010, en una
instituciéon de salud privada y acreditada, de tercer y
cuarto nivel de atencion y complejidad del pais. Esto
debido a que tanto nacional como internacionalmente, [6,
14, 15] el servicio de cirugia es el que reporta una mayor
cantidad de eventos adversos, y en general, no se cuentan
con infraestructuras para realizar un estudio especifico de
este tipo de eventos.

Los objetivos del presente estudio fueron, i) Identificar
los eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos
médicos presentados en el periodo de estudio, ii) Identificar
las principales causas de ocurrencia de los eventos e
incidentes adversos, iii) Presentar planes de mejora y
recomendaciones para evitar la reincidencia de estos hechos.

II. MATERIALES Y METODOS

2.1 Identificacion de eventos e incidentes adversos
asociados dispositivos médicos

Los eventos e incidentes adversos se identificaron
de manera independiente. Los eventos adversos fueron
identificados a partir del software propio de reporte de la
institucion. Se clasificaron los eventos adversos reportados
del 1 de enero al 30 de junio de 2010, se identificaron
los del servicio de cirugia y de estos, se seleccionaron
aquellos que tuvieran asociados la utilizacion de un
dispositivo médico como una causa del evento adverso.

Los incidentes adversos, fueron identificados a partir
de una entrevista realizada al personal del departamento de
mantenimiento. Se les indagd acerca de las complicaciones
presentadas por los dispositivos médicos en el periodo
de estudio, las fallas mas comunes asociadas a la
complicacidn, la accidn correctiva tomada para cada falla
y, el nimero de veces que reincidio este problema.
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2.2 Identificacion de las causas de ocurrencia de los
eventos e incidentes adversos

Esta fase requiri6 de una investigacion cualitativa y
una cuantitativa. La investigacion cualitativa consistio
en la creacion, aplicacion y analisis de dos encuestas.
La primera encuesta se realizo con el personal de la
salud del servicio de cirugia, incluyendo médicos y
enfermas, a quienes se les preguntd acerca de los eventos
adversos asociados a dispositivos médicos identificados
en el software de reporte de la institucién. Una segunda
encuesta fue realizada para los tecnologos biomédicos
del area de mantenimiento responsables del servicio de
cirugia, a quienes se les indago acerca de los incidentes
adversos asociados a equipos médicos reportados
inicialmente en la entrevista de identificacion de los
incidentes; ningun incidente adverso fue asociado a un
dispositivo médico que no fuera equipo médico.

Se clasificaron los eventos adversos asociados
a dispositivos médicos que se iban a presentar en la
encuesta. El criterio de inclusion del proyecto consistio
en que cuando se presentaran eventos que estuvieran
asociados a un mismo dispositivo y trajeran consecuencias
similares al paciente, se agrupaban y se contaban solo
una vez; debido a que la idea no era investigar casos
especificos, sino conocer los factores contributivos
que conllevaban a la incidencia. Fueron inicialmente
identificados en el software de reporte, 24 eventos
adversos asociados a dispositivos médicos (excluyendo
los incidentes), el criterio de inclusién se debid aplicar en
dos casos, lo que conllevd a la reduccion de los eventos
que se presentarian en la encuesta. Los dos casos a los
que se aplico el criterio de inclusion fueron: 7 de los 24
eventos causaron similar dafio a los pacientes después de
la implantacion de una protesis de rodilla, quedando 18
eventos y, 2 de los 18 conllevaron al mismo dafio a los
pacientes por la utilizacion de una sonda vesical, para un
total de 17, nimero de eventos finalmente presentados
a los encuestados. Los incidentes adversos asociados
a equipos médicos, presentados a los encuestados
fueron 6, siendo los Unicos reportados por el personal de
mantenimiento.

Cada encuesta consta de una tarjeta de factores
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 metodologias utilizadas para la
construccidon de la tarjeta que permitiera la identificacion
y categorizacion de estos factores contributivos fueron:
Protocolo de Londres [5], Norma internacional ISO 14971
[16], Centro de Control de Estatal de Equipos Médicos
[17], Norma Técnica Colombiana 5736 [18] y Diagrama
Ishikawa [19]. El modelo de la encuesta se realizd a
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partir del estudio IBEAS [20], considerando que es un
estudio representativo en seguridad del paciente y también
tenia entre sus intereses, la identificacion de los factores
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
busca identificar si el encuestado presencié alguno de los
eventos o incidentes adversos mencionados, si recibido o
no capacitacion acerca del uso de todos los dispositivos
médicos que utiliza en el servicio y su cargo en el area de
cirugia. La pregunta del cargo, no aplica para la encuesta
al personal de mantenimiento, porque los encuestados son
todos tecndlogos biomédicos. Las encuestas, se aplicaron
en las instalaciones de la institucion. A estos se les
presentaba el objetivo de la entrevista y si ellos accedian
voluntariamente se procedia a consultarlos.

El andlisis de resultados se realizd mediante el uso
de la herramienta de Excel de Microsoft. El plan de
tabulacion consistia principalmente en identificar: i) los
factores contributivos que fueron seleccionados por los
encuestados como causantes de cada uno de los eventos
e incidentes adversos presentados, ii) las respuestas a
las preguntas que no estaban asociadas a los eventos e
incidentes, iii) el nimero de veces que fue seleccionado un
factor contributivo como causante de un evento o incidente,
independientemente de la encuesta y el evento o incidente.

Algunos de los factores contributivos que fueron
mencionados por los encuestados no estaban en la tarjeta
existente, por tal razén se debid recurrir de nuevo a la
bibliografia para saber si se podian agregar a los origenes
ya existentes o se debian crear nuevos. Este proceso se
hizo para las encuestas del personal de la salud y las del
personal de mantenimiento de manera separada. Con
las dos tarjetas de factores contributivos actualizadas
se tabularon los datos obtenidos en las encuestas, y se
determind la contribucién de cada uno de estos en la
ocurrencia de los eventos e incidentes adversos.

La investigacion cuantitativa consistié en utilizar las
herramientas de visualizacion de andlisis de Pareto con el
fin de identificar las principales causas de ocurrencia de los
eventos e incidentes adversos. Y por medio del conteo de
los resultados de las encuestas, determinar qué eventos eran
prevenibles y cudales no, considerando importante resaltar
cuales eran los factores contributivos que hacian que estos
no se pudieran prevenir; identificar la contribucién del
género y la edad, en la incidencia de los eventos adversos,
debido a que otros estudios en el tema consideraron estos
factores en la investigacion [15,20]. Sin embargo, esto no
se pudo encontrar para los incidentes adversos, debido a
que el personal de mantenimiento encuestado no tenia la
informacion de los pacientes que sufrieron los incidentes.
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2.3 Crear recomendaciones y planes de mejoramiento

Se recomiendan estrategias de mejoramiento a los
factores contributivos mas representativos, resultantes del
analisis de Pareto, responsables aproximadamente del 80%
de los eventos e incidentes adversos. Las recomendaciones
tienen como propdsito mejorar las debilidades encontradas
por tanto, se realizan partir de las falencias institucionales
halladas en la investigacion y a través de las estrategias
de mejora recomendadas por otras investigaciones o por
profesionales en el tema.

Uno de los objetivos del estudio consistia en realizar
planes de mejoramiento solo para algunos de los factores
mas importantes en la incidencia de estos hechos, para lo
cual se escogieron los responsables de aproximadamente
un 30% de los eventos e incidentes.

III. RESULTADOS

3.1 Eventos e incidentes adversos asociados a dispositivos
médicos

En el periodo de enero a junio de 2010, en el software
de reporte de la institucidén, se reportaron en total 274
eventos adversos, 101 por el servicio de Cirugia. De estos,
24 se asociaron a la utilizacion de un dispositivo médico,
sin embargo los resultados de las encuestas mostraron que
1 de los 24 no pertenecia a la clasificacion, el cual tenia
asociado el instrumental quirurgico, por lo que solo se
consideran 23. Para este mismo periodo, el personal de
mantenimiento, reportd 6 incidentes adversos asociados a
equipos médicos, como se muestra en la Fig. 1.

Los eventos adversos asociados a dispositivos médicos
se presentaron en 23 pacientes. 2 entre 0-15 afios. 6 entre
16-44 afios. 8 entre 45-64 afios. 7 >= 65 afios. De éstos, 13
son mujeres y 10 son hombres.

En la Tabla 1, se muestran los tipos de eventos
adversos clasificados a partir de las definiciones del
INVIMA vy los dispositivos médicos asociados. De esto,
es importante aclarar que 2 de los 7 eventos adversos
asociados a protesis de rodilla, se categorizaron seguin
la gravedad de su desenlace, como serios y los otros
5 como moderados. Sin embargo, el dafio causado
después de su implantacion en los 7 casos fue similar,
solo que en los serios, la protesis debio ser retirada del
paciente. Por tanto, para la formulaciéon de la encuesta
se incluyé como similar a los demas, debido a que los
factores contributivos podrian estar relacionados y
el objetivo de la investigacion no era evaluar casos
especificos. También es importante resaltar, que ninguno
de los eventos adversos serios, conllevd a la muerte de
un paciente.
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Fig. 1. Distribucion de Eventos adversos asociados a dispositivos médicos.

Tabla 1. Clasificacion de los eventos adversos seglin la gravedad de su desenlace y los dispositivos médicos relacionados

Evento adverso segiin la | Numero de eventos (n) Dispositivo médico asociado
gravedad de su desenlace adversos n: cantidad de dispositivos médicos
Serio 4 (1) Aloinjerto, (1) Electrodo de neuroestimulacion, (2) Protesis
de rodilla.
Moderado 17 (1) Aguja, (1) Protesis Bioldgica, (1) Protesis mamaria, (1)

Instrumental quirrgico para histerectomia laparoscopica y/o
colporrafia, (1) Catéter, (1) Placa trocanter, (1) Derivacion ven-
triculoperitoneal, (1) Trocar y aguja, (2) sondas vesicales, (5)
Protesis de rodilla.

Leve 2 (1) Aguja y tubo endotraqueal, (1) Soporte de cuello removible
de cama quirtrgica.

Potencial o Incidente 6 (1) Electrobisturi, (1) Equipos médicos para cirugia de artrosco-
pia, (4) Maquinas de anestesia.

TOTAL 29

AB DEF LM

23 31

Frecuencia ST TS RS

Fig. 2. Distribucion 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
médicos que se presentaron en la encuesta, se encontrd
que 1 no estaba asociado a la utilizacion del dispositivo
médico (instrumental quirurgico), por tanto, solo se
consideran 16 para el analisis de los resultados.

El personal de la salud del servicio de cirugia que se
encuestd correspondié a: 2 cirujanos, 3 anestesiologos, 2
instrumentadoras, 6 circulantes, 1 enfermero, 1 auxiliar
de enfermeria, y 3 recuperadoras. Para un total de 18
encuestas.

Los 16 eventos adversos asociados a dispositivos
médicos fueron relacionados con 426 factores
contributivos, debido a que los encuestados podian
seleccionar mas de un factor por cada evento adverso. La
Fig. 2. Presenta el numero de veces en que los factores
contributivos fueron seleccionados como causantes de
los eventos adversos clasificados segun la categoria.
Las categorias de los factores se nombran asi: i) AB:
Disefio y operacién del dispositivo médico, ii) DEF: Uso
y manipulacion, iii) HIJ: Interfaz dispositivo-usuario,
iv) LM: Mantenimiento y calibracion del dispositivo
médico, v) PQ: Biocompatibilidad, vi) ST: Paciente,
VII) U: Procedimiento.Como se observa en la Fig.
2., el uso y manipulacion de los dispositivos médicos
(DEF) y los factores del paciente (ST), son las causas
que mas se asocian con la incidencia de los eventos
adversos. La interfaz dispositivo-usuario (HIJ) también
tiene gran relacion con estos hechos, pero en menor
proporcion que los dos anteriores. Los factores asociados
al procedimiento (U) y a la biocompatibilidad (PQ),
contribuyen de una manera muy similar a la incidencia
de los eventos. Y finalmente con un aporte menor, estan
los factores asociados al disefio y operacion de los
dispositivos médicos (AB) y los de mantenimiento y
calibracion de los mismos (LM).

Se utilizé la herramienta de visualizacion de analisis
de Pareto, con el fin de identificar las principales
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causas de incidencia de los eventos adversos asociados
a dispositivos médicos, ver Fig. 3. En la que se puede
observar que los factores contributivos que representan
aproximadamente un 80% de las causas de los
eventos adversos, son: uso incorrecto del dispositivo
médico, estado o condiciones clinicas del paciente,
no adherencia de tejido con material protésico,
condiciones anatdmicas del paciente, mala técnica
aséptica, fallas en la comunicaciéon con el paciente o
sus acompafiantes, fallas durante la evaluacion pre-
quirurgica, equivocaciones y errores de juicio, falta
de cuidado post-quirirgico por parte del paciente,
disminucién o deterioro de las funciones del dispositivo
médico, métodos incorrectos de esterilizacion del
dispositivo médico, falta de tratamiento entre el retiro
y nueva colocacion del implante, higiene y limpieza
inadecuadas, usado por personal no entrenado, tiempo
de cirugia largo o muy corto, incorrecta adaptaciéon de
partes y accesorios al dispositivo médico, localizacion
incorrecta del dispositivo médico en el paciente, falta de
colaboracion por parte del paciente.

Los encuestados dicen haber recibido capacitacion
acerca del uso de todos los dispositivos médicos que usan
durante los procedimientos quirrgicos. Ocho de ellos,
presenciaron alguno o varios de los eventos adversos que
se mencionaron en la encuesta, y diez no presenciaron
ninguno. Sin embargo todos conocian de la incidencia de
la gran parte de estos.

Para algunos encuestados, la selecciéon si el evento
adverso era prevenible o no, dependia de la causa de
incidencia, por lo tanto si era multicausal podia ser
prevenible y no prevenible a la vez. Otros preferian
no dar respuesta a esta pregunta porque consideraban
que dependia de muchos factores y por no haber
presenciado el evento no se atrevian a catalogarlo.
Sin embargo la mayoria de los eventos adversos se
consideraron prevenibles. Solo un evento adverso, se
considerd que no se podia evitar en ninguna proporcion,
el nimero 8, asociado a una aguja y a un tubo
endotraqueal, ver Fig. 4.
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Fig. 4. Prevencion del evento adverso.

Los factores contributivos que los encuestados
consideraron que hacian que el evento adverso no se
haya podido evitar se muestran en la Fig. 5. A partir
de la cual, se puede presumir que la no adherencia de
tejido con material protésico es la principal causa de
estos hechos, seguida del estado o condiciones clinicas
del paciente.

La Tabla 2, presenta los eventos adversos presentados
al personal de cirugia, el dispositivo médico asociado a
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
médicos. Los encuestados fueron proclives a no identificar
las causas de 1 de los incidentes porque consideraron era
un aspecto mas clinico que técnico, por tal razén, para
el analisis de resultados solo se consideran 5 incidentes
adversos. Unicamente se encuestaron 2 técnicos
biomédicos, porque eran los responsables de tiempo
completo del mantenimiento de los equipos médicos del
servicio de cirugia para el periodo de estudio.

Los 5 incidentes adversos asociados a equipos
médicos  fueron relacionados con 22  factores
contributivos, debido a que los encuestados podian
seleccionar mas de una factor por cada incidente adverso.
La Fig.6. presenta el nimero de veces en que los factores
contributivos fueron seleccionados como causantes de
los incidentes adversos, clasificados segin la categoria.
Las categorias de los factores se nombran asi: i) AB:
Disefio y operacion del equipo médico, ii) EF: Uso y
manipulacion, iii) HJ: Interfaz equipo-usuario, iv) LM:
Mantenimiento y calibracion del equipo médico, v) P:
Procedimiento.

A partir de la Fig. 6, los factores del uso y
manipulacion de los equipos médicos (EQ), fueron la
principal causa de los incidentes adversos. La interfaz
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equipo-usuario (HJ) y el mantenimiento y calibracion
del equipo médico (LM), se relacionaron como causantes
de estos hechos en igual magnitud, seguido de los
factores de disefio y operacion de los equipos médicos
(AB) y los factores del procedimiento (P) con una sola
participacion.
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médico con nn comp onente
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0 L .
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Fig. 5. Factores contributivos asociados a que el evento adverso no sea
prevenible
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Fig. 6. Distribucion de las principales causas de incidentes adversos
asociados a equipos médicos.



Alfonso L. ef al. Eventos adversos asociados a dispositivos médicos

79

Tabla 2. Factores contributivos predominantes en la incidencia de los eventos adversos y la relacion con el dispositivo médico asociad

Niimero del i 1 . L . - .
Dispositivo Médico asociado Factor(es) contributivo(s) predominante(s) en la incidencia del evento adverso
evento adverso
Uso incorrecto, Localizacion incorrecta del dispositivo médico en el paciente, Incorrecta
1 Placa trocanter adaptacion de partes y accesorios al dispositivo médico, No adherencia de tejido con
material protésico, Estado y/o condiciones clinicas del paciente.

2 Electrodo de neuroestimulacion Estado y/o condiciones clinicas del paciente.
3 Derivacion ventriculoperitoneal Disminucion o deterioro de las funciones.
4 Trocar y aguja Uso incorrecto.
5 Aguja Falta de colaboracion.
6 Prétesis de rodilla Estado y/o condiciones clinicas del paciente.
7 Histeroscopio Uso incorrecto.
8 Aguja y tubo endotraqueal Fallas durante la evaluacion pre-quirtirgica.

Instrumental quirtrgico para .
9 L q g' p Uso incorrecto.

minilaparotomia
Soporte de cuello removible de .
10 P . Uso incorrecto.
cama quirdrgica

11 Protesis biologica Estado y/o condiciones clinicas del paciente.
12 Aloinjerto No adherencia de tejido con material protésico.
13 Protesis mamarias Falta de tratamiento entre el retiro y nuevo colocacion del implante.

Instrumental quirtrgico para .
14 . 'q gicop Uso incorrecto.

Histerectomia o Colporrafia
15 Sonda vesical Uso incorrecto.
16 Catéter Uso incorrecto.

Se utiliz6 la herramienta de visualizacion de analisis
de Pareto, con el fin de identificar las principales causas
de ocurrencia de los incidentes adversos asociados a
equipos médicos, como se muestra en la Fig. 7. En la
que se puede observar que los factores contributivos
que representan aproximadamente un 80% de las
causas de los incidentes adversos, son: uso incorrecto
del equipo médico, mantenimiento incompleto o no
realizado del equipo médico, disminucién o deterioro
de las funciones del equipo médico, usado por personal
no entrenado, incorrecta adaptacion de partes y
accesorios al equipo médico, falla en la aplicacion de
conocimientos, omision de pruebas de funcionamiento
previo al uso con el paciente, reuso de accesorios del

equipo médico de un solo uso, mal manejo del equipo
médico por falta de atencion.

Los 2 encuestados dicen que el 100% de los incidentes
adversos son prevenibles. Uno de ellos, dice haber
recibido capacitacion por un personal competente, en
el uso de todos los equipos médicos que utilizan en el
servicio de cirugia, pero el otro dice no haberla recibido,
sin embargo, asegura leer los manuales de los equipos
médicos antes de utilizarlos.

La Tabla 3, presenta los incidentes adversos
presentados al personal de cirugia, el equipo médico
asociado a cada incidente y, los factores contributivos
predominantes en la incidencia de los hechos.
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Fig. 7. Diagrama de Pareto de factores contributivos relacionados con la ocurrencia de incidentes adversos asociados a equipos médicos.

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

Numero del incidente . v . Factor(es) contributivo(s) predominante(s)
Equipo Médico asociado L. .
adverso en la incidencia del evento adverso
.. . Uso incorrecto, Métodos incorrectos de esterilizacion, Fallas en los accesorios
1 Magquina de anestesia . i . . ..
del equipo médico, Riesgo inherente al procedimiento.
2 Electrobisturi Incorrecta adaptacion de partes y accesorios al equipo médico.
3 Maéquina de anestesia Usado por personal no entrenado.
4 Maquina de anestesia Mantenimiento incompleto o no realizado.
. g L Mal manejo del equipo médico por falta de atencion, Falla en la aplicacion de
Equipos médicos para cirugias o . .. ,.
5 R conocimientos, Uso incorrecto, Condiciones fisicas desfavorables
de artroscopia . , .
(luz, ruido, temperatura, redes de energia, espacio, etc).

3.3 Recomendaciones y planes de mejoramiento

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

Al consultar la bibliografia existente en el tema, no
se encontraron recomendaciones especificas para cada 2. Estrategias para disminuir los eventos adversos

factor contributivo, pero si de manera general. Algunos asociados al paciente

profesionales y entidades mencionan estrategias para 3. Estrategias para disminuir los eventos adversos
mejorar las actividades que se realizan en cirugia [21, 22, asociados a la biocompatibilidad

23, 24, 25, 2.6]- A partir de lo .anterlor, S¢ agruparon los 4 Estrategias para disminuir los eventos adversos
factores contributivos segun el origen o segun las soluciones asociados al uso y manipulacion del dispositivo

que les eran pertinentes y se crearon 8 categorias:

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 operacion de los dispositivos médicos

8. Estrategias para disminuir los eventos adversos
asociados al procedimiento

A cada una de estas 8 categorias se le asociaron diversas
estrategias para mejorar las actividades quirtirgicas con el
fin de brindar varias soluciones para un conjunto de factores
contributivos.

Los planes de mejoramiento, se hacen con el fin de
eliminar las causas de los siguientes factores contributivos:
uso incorrecto, estado o condiciones clinicas del paciente
y mantenimiento incompleto o no realizado, que son
responsables aproximadamente de un 30% de los eventos
e incidentes adversos. En la Tabla 4, se muestran las
recomendaciones escogidas para realizar los planes
de mejoramiento, con el fin de bloquear las causas de
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 investigacién se
considerd importante crear un plan de accién para dar
respuesta a la incidencia de un evento adverso asociado a
un dispositivo médico. Se hace referencia solo a eventos
adversos, debido a que un incidente adverso también es
un evento adverso pero potencial y, solo a dispositivos
médicos, debido a que los equipos médicos hacen parte de
estos. Se vio necesaria su creacion porque a pesar de que
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en la institucion se han analizado las causas de algunos de
estos eventos, no se ha cumplido con todo el seguimiento
propuesto por un programa de Tecnovigilancia.

El plan de accion consta de un conjunto de actividades
que se deben implementar en cada etapa de la investigacion
de eventos adversos. Los responsables de llevar a cabo estas
tareas son un ingeniero biomédico, el comité de seguridad
del paciente y las personas que sean escogidas en cada una
de las etapas por parte de este comité.

Se proponen siete actividades, las cuales deben
conocer todos los involucrados en la atenciéon y se debe
convertir en un protocolo de respuesta ante la incidencia
de un EADMS:

Reportar el evento adverso en el software de reporte.

2. Determinar el grupo de personas que investigaran las
causas del evento adverso.

3. Investigar la causa del evento adverso asociado a
dispositivo médico, inmediatamente después de que
suceda.

Proponer acciones correctivas e implementarlas.
Proponer planes de mejoramiento e implementarlos.

Reportar al INVIMA el evento adverso presentado.

Nk

Hacer seguimiento de la implementacion.

Si el evento adverso es serio este se debe reportar al
INVIMA dentro de las 72 horas siguientes al conocimiento
del evento [1].

La actividad 3, es conveniente que se respalde con la
herramienta de analisis de EADMS, que se cre6 en este pro-
yecto, con el fin de facilitar la identificacion de los factores
contributivos que conllevan a la incidencia del evento adverso.

Tabla 4. Recomendaciones seleccionadas para los planes de mejoramiento a partir de causas especifica

Causa

Recomendacion

lizado

Mantenimiento incompleto o no rea- | Reevaluar el desempefio y competencias de los proveedores del servicio de mantenimiento y el personal
biomédico sea el encargado de evaluarlos.

Exigir a los proveedores el uso de simuladores y analizadores para demostrar al biomédico encargado del
servicio, que el equipo médico queda en perfectas condiciones para su utilizacion, después de haber reali-
zado el mantenimiento.

Uso incorrecto

Garantizar que los cirujanos que no pertenecen a la institucion y van a realizar cirugias en sus instalaciones,
conozcan el funcionamiento de todos los equipos médicos que utilizaran en los procedimientos.
Implementar un curso-taller sobre seguridad en el paciente quirirgico, con los profesionales de la salud del
servicio de cirugia.

Identificar las causas del uso incorrecto de los dispositivos médicos

Estado y/o condiciones clinicas del
paciente

Mejorar la comunicacion entre el médico y el paciente durante la evaluacion pre-quirurgica.
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3.5 Herramienta para el andlisis de Eventos adversos
asociados a dispositivos médicos y equipos médicos

Las tarjetas presentadas en las encuestas fueron
actualizadas a partir de los resultados de la investigacion y
la referenciacion con los profesionales. Ahora se proponen
como una herramienta que facilita la identificacion de los
factores contributivos en la incidencia de eventos adversos
asociados a dispositivos médicos y a equipos médicos.

En las tarjetas de factores contributivos se asignd un
numero y una letra a cada factor contributivo con el fin de
que la clasificacion de las causas, se estandarice y se pueda
comparar facilmente con el analisis de otros eventos.

Esta herramienta para el andlisis de causas de los
eventos, se valido al momento de realizar las encuestas
en la institucion. Esta fue utilizada por el personal que
alli labora y cuenta factores contributivos considerados
por ellos como causantes de los eventos adversos. Se
puede implementar no sélo en el servicio de cirugia
sino también para el andlisis de eventos en los demas
servicios de la institucidn.

La implementacion de este modelo de analisis es
conveniente que se complemente con una capacitacion
a los usuarios en el manejo de esta, de manera que los
codigos que alli se presentan para cada factor contributivo
se conviertan en una estrategia institucional para el
intercambio de informacion.

IV. Discusion

La comparacion de los resultados de este estudio con
otras investigaciones es conveniente para contextualizar
los hechos y relacionar las situaciones y los factores
contributivos en la incidencia de los EADMS. Sin
embargo investigaciones en Tecnovigilancia en Colombia
no se encontraron en las fuentes de informacion utilizadas
en la investigacion, que fueron principalmente paginas de
Universidades e Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud; revistas, libros e informes en temas afines;
memorias de congresos en seguridad del paciente y
Tecnovigilancia; paginas del Gobierno Nacional;, y en
las paginas oficiales del Ministerio de la Proteccion
Social, INVIMA, OMS. Esto hace que los resultados de
esta investigacién se tengan que comparar con estudios
internacionales que se diferencian en aspectos como
contexto demografico y sanitario, criterios de disefio y
demas, que pueden intervenir o influenciar en la incidencia
de los eventos adversos y que no aplican para Colombia.

Los resultados de este estudio comparados con el
reporte de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) y la Global Harmonization Task Force (GHTF)
del 2004 [9] reitera que el uso y manipulacion de los
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dispositivos médicos, es la causa con mas relevancia
en los EADMS. No obstante, en el estudio de Hefflin
et al. [5], los eventos adversos asociados al fallo de
dispositivos son mas comunes que los de error de uso.
Lo que puede estar asociado a que un equipo médico mal
disefiado o no funcional puede ser la causa de que se use
incorrectamente.

Los eventos adversos potenciales se consideran
prevenibles en su totalidad y los demdas en un gran parte.
Esto, concuerda con varios estudios de eventos adversos
que indican que gran parte de los eventos en salud son
prevenibles [15, 22, 25] y demuestra que es posible
implementar acciones correctivas en las instituciones
que propendan por evitar la re-incidencia de los eventos
adversos.

El estudio de Hefflin et al. [5], muestra que la
proporcion de casos de hospitalizacion tiende a ser mayor
cuando los pacientes utilizan dispositivos invasivos
o implantado entre los cuales estan la derivacion
ventriculoperitoneal y los dispositivos protésicos. Esto
coincide con los hallazgos de este estudio, debido a que
ambos dispositivos también estuvieron asociados a los
EADMS, vy los protésicos reincidieron en mas de un evento.

El estudio de Samore et al. [8], encontré que los
catéteres son el tipo de dispositivo médico mas comun
en los EADMS. Siendo el uso incorrecto del catéter, el
principal factor contributivo en el evento adverso de este
estudio asociado a este dispositivo.

Esta investigacion encontrdé que el mantenimiento
incompleto o no realizado, es uno de los factores
contributivos mas representativos en la incidencia de
eventos adversos a equipos médicos. Esto concuerda con
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la cual indica
que la falta de mantenimiento de los equipos médicos,
es uno de los factores que mas provoca pérdidas en la
atencion en salud en paises en desarrollo. Considerando que
esto es un problema institucional y mundial, es necesario
contribuir a la mejora, evaluando el cumplimiento de los
mantenimientos por parte de los proveedores, operarios y
personal del servicio de cirugia, con el fin de evitar dafios
al paciente, evitar costos innecesarios y garantizar la calidad
del servicio de atencion [13].

Uno de los factores contributivos que consideraron los
encuestados, hacian que los eventos adversos asociados a
dispositivos médicos no fueran prevenibles, es el estado
o condiciones clinicas del paciente, lo que concuerda con
los hallazgos obtenidos en un estudio de eventos adversos
en pacientes hospitalizados [8]. Ademas tanto en nuestra
investigacién como en el estudio mencionado se encontrd
que los factores del paciente son causantes en una gran
proporcion de la incidencia de los eventos adversos.
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Al igual que el estudio IBEAS [20], se categorizaron
las causas responsables de la incidencia de los eventos
adversos. Ademas, se consideraron y relacionaron los
factores contributivos de cuatro fuentes bibliograficas [4,
16, 17, 18] representativas en el tema, para presentar un
abanico mas amplio de posibilidades de seleccion.

V. CONCLUSION

Aunque existe una concientizacion de reporte de
eventos adversos en la institucion donde se realizd esta
investigacion, se encontrd que no todo el personal de la
institucién conoce acerca de la importancia de un reporte
adecuado de EADMS, el software de reporte no tiene la
posibilidad de asociar el evento a un dispositivo médico y
no se esta realizando adecuadamente el analisis de la causa
de estos hechos.

Este estudio encontrd que el ‘uso incorrecto’ es la
principal causa de los eventos e incidentes adversos,
lo que implica que se deben fortalecer las actividades
institucionales de capacitacion en el uso de los dispositivos
médicos para mejorar la calidad de la atencion y prevenir
la incidencia de nuevos errores.

La estimacion de los dispositivos médicos que
estdn asociados a los eventos adversos encontrados
en este estudio se restringié por varios factores: el
periodo de evaluaciéon fue corto para profundizar
en la investigacion; no todos los eventos adversos
asociados a dispositivos médicos fueron reportados en
el software de la institucién, impidiendo su inclusion
en la investigacion; la incapacidad de establecer con
firmeza a partir del reporte cuando un evento adverso
estaba asociado un dispositivo médico; y restricciones
en el acceso de informacién. A diferencia de otros
estudios en el tema como el de Samore et al. [8] y el
de Hefflin et al. [5], que utilizaron un periodo mayor o
igual a un aflo. No obstante, este estudio es provee la
primera evidencia sobre la prevalencia y caracteristicas
de eventos adversos en Colombia, especificamente
asociados a dispositivos médicos en un servicio de
cirugia. Serd una fuente de informacion 1til no solo para
la institucion donde se realizd el estudio, sino también,
a todos los Prestadores de Servicios de Salud del Pais,
para contextualizarse en el tema.

Es por esto importante que a nivel no sdlo
institucional sino también Nacional todos los Prestadores
de Servicio de Salud, trabajen en conjunto con el
INVIMA, para implementar actividades encaminadas a
la Tecnovigilancia, con el fin de identificar los problemas
asociados a dispositivos médicos y establecer medios para
garantizar la seguridad de los pacientes.
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