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RESUMEN EJECUTIVO (ESPANOL)

Al ser una creacion del ser humano, la tecnologia médica ha evolucionado con el
tiempo y mejorado exponencialmente. Sin embargo, ésta presenta riesgos que pueden

perjudicar a pacientes como a usuarios.

Por medio del enfoque mixto se desarrolld un esquema investigativo, en donde se
realizd entrevistas, observaciones y andlisis de estadisticos. Logrando identificar que, el 84%
del personal de enfermeria en los hospitales estudiados no han presenciado ningln caso de
evento adverso causados por equipos médicos a lo largo de su desempefio laboral al igual
que, el 100% de ingenieros biomédicos en estos hospitales, siendo una respuesta poco
confiable debido a razones como la falta de mantenimiento preventivo en dispositivos
médicos, la carencia de capacitaciones, las limitaciones de presupuesto y personal en estos
hospitales, haciendo que, la probabilidad de que exista un error no intencional de parte del
usuario al momento de estar brindadndole atencion sanitaria a un paciente sea alta,

provocando la existencia de eventos adversos.

Asi mismo, se determin6 que, el 27% de la muestra ha sentido limitantes al querer
realizar un reporte de evento adverso, teniendo como principal obstaculo el no poder localizar
rapidamente a los entes encargados. Por otra parte, el 100% de los Ingenieros Biomédicos en
las tres instituciones estudiadas, determinaron que es importante contar con una herramienta

de registro de dicha informacion.

Con base en lo antes mencionado, a partir del analisis de los resultados se destaco la
importancia de proponer una herramienta que ayude a recopilar reportes de fallos y eventos
adversos causados por equipo médico en los hospitales de San Pedro Sula, la cual fue creada
con base en las caracteristicas y necesidades encontradas, garantizando la notificacion
oportuna de sucesos importantes relacionados con los equipos médicos en especial los

eventos adversos que pueden dafar la salud de las personas.

Palabras clave: Evento adverso, fallos, gestién de la informacion, sistema de

notificacion, tecnologia médica, tecnovigilancia.



RESUMEN EJECUTIVO (INGLES)

As a human creation, medical technology has evolved over time and improved

exponentially. However, it presents risks that can harm both patients and users.

By means of a mixed approach, a research scheme was developed, where interviews,
observations and statistical analysis were carried out. It was possible to identify that 84% of
the nursing personnel in the hospitals studied have not witnessed any case of adverse event
caused by medical equipment throughout their work performance, as well as 100% of
biomedical engineers in these hospitals, being an unreliable response due to reasons such as
the lack of preventive maintenance in medical devices, lack of training, budget and personnel
limitations in these hospitals, making the probability of an unintentional error on the part of

the user when providing health care to a patient high, causing the existence of adverse events.

Likewise, it was determined that 27% of the sample has felt limitations when wanting
to report an adverse event, having as main obstacle the inability to quickly locate the entities
in charge. On the other hand, 100% of the Biomedical Engineers in the three institutions

studied determined that it is important to have a tool for recording this information.

Based on the above, the analysis of the results highlighted the importance of proposing
a tool to help compile reports of failures and adverse events caused by medical equipment in
the hospitals of San Pedro Sula, which was created based on the characteristics and needs
found, guaranteeing the timely notification of important events related to medical equipment,

especially adverse events that can damage people's health.

Key words: Adverse event, failures, information management, medical technology, ,

notification system, techno vigilance.
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LISTA DE SIGLAS Y GLOSARIO

AEMPS Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

ARSA Agencia de Regulacion Sanitaria

CDRH Centro de Dispositivos y Salud Radiolégica.

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.
Cuasi Fallas Es un incidente que no alcanza al paciente, pero que

evidentemente debe ser considerado para estudio (CONAMED,

2015).

Dispositivo Médico Cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo
biomédico u otro articulo similar o relacionado utilizado solo o en
combinacion, incluyendo sus componentes, repuestos, accesorios
y programas informaticos que intervengan en su correcta
aplicacion, destinado por el fabricante para el uso en seres

humanos (INVIMA, 2012).

DIU El dispositivo intrauterino de cobre (DIU) es un método
anticonceptivo seguro y eficaz que sirve para evitar

temporalmente un embarazo (IMSS, 2018).

ENEAS Estudio nacional sobre los efectos adversos ligados a la

hospitalizacion.

Equipo Médico Dispositivo médico operacional y funcional que relne sistemas y
subsistemas eléctricos, mecanicos, electrénicos, hidraulicos
incluido los programas informaticos que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres
humanos con fines de prevencion, diagnostico, tratamiento o

rehabilitacion (INVIMA, 2013).

Evento Adverso Incidente imprevisto o inesperado como consecuencia de la
atencién hospitalaria. Existen eventos adversos serios (Provoca

muerte, una discapacidad, la prolongacion o estancia, o el
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Evento Centinela

FDA

INVIMA
ISP
OPS

Regulacién de

Dispositivos Médicos

Reporte de Eventos

Adversos

Seguridad del Paciente

Tecnovigilancia

reingreso subsecuente) y no serios (No provoca muerte o

deterioro serio de la salud) (INVIMA, 2013).

También llamado evento adverso serio. Conduce a la muerte o
pérdida importante y perdurable de una funcién (Snijders et al.,

2007).

Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados

Unidos.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Instituto de Salud Publica

Organizacion Panamericana de la Salud

Busca garantizar el acceso a productos de alta calidad y eficaces.

Notificacion de casos serios acontecidos

Es una disciplina de la atencion de la salud que surgi6é con la
evolucién de la complejidad de los sistemas de atencion de la
salud y el consiguiente aumento de los dafios a los pacientes en

los centros sanitarios (OMS, 2019).

Conjunto de actividades encaminadas a la prevencion, deteccion,
investigacién y difusién oportuna de informacion sobre eventos
adversos con dispositivos médicos durante su uso, que puedan
generar algun dafo al paciente, usuario, operador o medio

ambiente que lo rodea (Tecnovigilancia, 2018).
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CAPITULO I. INTRODUCCION

La calidad en la atencién en salud es uno de los objetivos primordiales que toda
institucion sanitaria debe cumplir. Una de las caracteristicas que el servicio debe ofrecer para
cumplir con dicho objetivo es la seguridad de todos los involucrados, tanto del paciente como
del usuario, sin embargo, existen muchos casos en los cuales se presentan sucesos no
intencionales de parte del personal de salud al momento de brindarle una atencién a un

paciente.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (Organizacion Mundial de la Salud, 2019)
los eventos adversos son una de las diez causas principales de muerte y de discapacidad en el
mundo. Entre estos eventos se encuentran los que suceden por la tecnologia médica debido
a que todo dispositivo médico esta propenso a fallas en su funcionamiento. La rapidez con la
que se divulgan fallos en los dispositivos médicos y en la que se reportan los eventos adversos
a los entes encargados es de suma importancia debido que, con dicha informacion
recolectada, se puede realizar un estudio o seguimiento de la situacién para abordarlo de la

manera mas pertinente.

Es por ello, la importancia de contar con una herramienta que permita la correcta
recoleccidn eventos adversos causados por la tecnologia médica en las instituciones de salud,
para identificar y aprender de las experiencias, asi como también redisefiar sus procesos, para

ofrecer los servicios seguros y de calidad que la poblaciéon merece.

La presente investigacion se centra en el analisis de los procesos de notificacion de los
eventos adversos que ocurren en los hospitales de San Pedro Sula, mediante diversos capitulos
se presentard el abordaje del tema. En el capitulo Il donde se abordara el planteamiento del
problema, en el capitulo Ill mostrard el marco tedrico, en el capitulo IV se presentara la
metodologia, en el capitulo V se expondran los resultados y analisis de la investigacién, en el
capitulo VI se expondran las conclusiones, finalizando con el capitulo VIl en donde se

plantearan las recomendaciones.



CAPITULO IIl. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En este capitulo se abordaran distintos aspectos de la investigacién como ser, los
precedentes, es decir, el origen del problema, la definicion, justificacién, preguntas de

investigacion y objetivos que ayudaran a establecer el fin del estudio.

2.1. PRECEDENTES DEL PROBLEMA

Los dispositivos médicos son esenciales para ayudar a las personas a prevenir,
diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades. Conforme la tecnologia en los dispositivos
médicos ha aumentado, se presentan mayores riesgos, afectando la salud y la vida tanto del
usuario como del paciente. Estos riesgos podrian convertirse en un evento adverso serio si no
se toman las medidas necesarias, como se puede apreciar en el evento adverso mas grande
en la historia, este es el caso del DIU Dalkon Shield en 1971 y 1974. Dicho acontecimiento
provocd grandes infecciones vaginales, abortos, enfermedades pélvicas, lesiones e incluso la
muerte de muchas mujeres. Gracias a los seguimientos y estudios realizados por la OMS a
través de una vigilancia detallada se encontrd la causa de los eventos adversos ocasionados
por este dispositivo médico, siendo este la base para la creacién del programa Sistema
Mundial de Vigilancia y Monitoreo hecho para ayudar a identificar, evaluar e intervenir en los
casos donde un dispositivo médico pueda dafiar la integridad fisica de un individuo o causarle
la muerte. Desde entonces, se ha visto la importancia de contar con procesos de
tecnovigilancia en donde se asegure la proteccion de la salud y seguridad de todos los
involucrados. Por lo que es fundamental, contar con una herramienta que ayude a recolectar
la informacion de los fallos presentados en los equipos médicos y como estos han provocado

eventos adversos evitando que, el mismo dafio o uno similar vuelva a ocurrir.

2.2. DEFINICION DEL PROBLEMA

Todos los dispositivos médicos estdn propensos a fallas, ya sea por mal disefio, errores
de usuario, mal o falta de mantenimiento, defectos en la fabricaciéon y/o actualizacion de
software, por lo que la rapidez con la que se divulga el fallo de un dispositivo médico es vital,
pues, la utilizacion del mismo en un paciente podria provocar un incidente e incluso, un evento
adverso serio daflando su salud y atentando contra su vida. Sin embargo, realizar la difusion
de informacién puede tener ciertas dificultades, haciendo que, no se tenga un registro
completo de todos los sucesos acontecidos dentro de las instituciones hospitalarias. Por tal
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motivo, es necesario iniciar con un analisis de la gestion de tecnovigilancia desde la
perspectiva del centro prestador del servicio de salud para conocer el déficit en estos procesos,
inicialmente en San Pedro Sula, pero, a futuro se podra recopilar informacién a nivel nacional.
Teniendo como vision obtener por medio de la herramienta, informacion que permita idear
un plan estratégico dentro de cada hospital en el pais para reducir la cantidad de eventos

adversos que sean causados por dispositivos médicos.

2.3. JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

De acuerdo con el estudio del Instituto de Medicina, cada afio se producen 1 millén de
eventos adversos prevenibles en Estados Unidos, de los cuales entre 44,000 y 98,000 tienen
resultados fatales (Kohn et al., 2000). Esto es producido en un porcentaje considerable por el
uso de la tecnologia médica ya que es un peligro que dia a dia se encuentra en las instituciones
prestadoras del servicio de salud alrededor del mundo el cual evitarlos por completo es un
desafio imposible, sin embargo, es posible mitigarlos por medio de la implementacién de
procesos que ayuden a vigilar, detectar, investigar y difundir oportunamente la informacion
sobre eventos adversos relacionados con dispositivos médicos para que estos no perjudiquen

al usuario o al paciente.

Con el propésito de poder contribuir a mejorar la gestion en los reportes de eventos
adversos relacionados a la tecnologia médica es conveniente que cada hospital en el pais
tenga la obligacion de contar con procedimientos establecidos para su propia vigilancia de
sucesos ocurridos dentro de las instalaciones. Poseer una herramienta que ayude en la
recopilacién de informacion relacionada a eventos adversos causados por equipo médico
facilitara al hospital todo dato y registro para un estudio especifico del personal, areas y equipo
médico involucrado. De este modo, se lograra analizar los casos y tomar decisiones con el fin
de garantizar la seguridad y calidad en la atencion brindada, disminuyendo la posibilidad de
lesiones o muertes de pacientes por el uso de equipo médico defectuoso. Ademas,
posteriormente, se podra divulgar la informacién obtenida a entes importantes como la
Agencia de Regulacién Sanitaria en el pais llegando a ser un canal de referencia a nivel nacional

para la notificacion de eventos adversos por el uso de la tecnologia médica.



2.4. PREGUNTAS DE INVESTIGACION

1.

iPuede una herramienta permitir la gestion de la informacién, asociada a los eventos
adversos por el uso de dispositivos médicos en hospitales de San Pedro Sula?
iExisten procedimientos determinados para reportar eventos adversos en los
hospitales de San Pedro Sula?

¢Qué caracteristicas de gestién de eventos adversos poseen los hospitales de San
Pedro Sula?

;Cual es la herramienta méas adecuada para el proceso de recoleccién de reportes de

eventos adversos en los hospitales de San Pedro Sula?

2.5. OBJETIVOS

A continuacion, se presenta el objetivo general de la investigacién junto a los objetivos

especificos a tomar en cuenta para la elaboracion de la investigacion.

2.5.1. OBJETIVO GENERAL

Desarrollar una herramienta que permita la gestion de la informacién, asociada a los

eventos adversos por el uso de dispositivos médicos en hospitales de San Pedro Sula.

2.5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar la existencia de procedimientos utilizados para la recoleccién de los
reportes de eventos adversos en los hospitales de San Pedro Sula.

Caracterizar la gestion de eventos adversos en los hospitales estudiados.

Definir la herramienta mas adecuada para el proceso de recoleccién de reportes de

eventos adversos en los hospitales de San Pedro Sula.



CAPITULO Ill. MARCO TEORICO

En este capitulo se establece un analisis de la situacion actual, del macroentorno,

microentorno y, a nivel interno ayudando a un mayor entendimiento de la investigacién.

3.1. ANALISIS DE SITUACION ACTUAL

Segun la investigaciéon del Instituto de Medicina, Errar es de humanos (Kohn et al,
2000) la seguridad del paciente se define como “procedimientos, herramientas y metodologias
justificadas en evidencias que tienen como propdsito minimizar el riesgo de padecer un evento
adverso durante la prestacién de servicios de salud o mitigar sus consecuencias”. Dicha
disciplina surgié debido al crecimiento y desarrollo de los sistemas de atencién en salud,
volviéndose mas complejos con el pasar del tiempo, provocando un incremento en los dafios
al paciente (OMS, 2019). Con el pasar de los afios, ha venido consigo los avances en la
tecnologia médica, haciendo dispositivos médicos cada vez mas complejos y robustos
logrando que el personal de salud tenga mayor apoyo en brindar al paciente en los servicios
gue ellos requieren. Sin embargo, entre mas avanza la tecnologia mayores riesgos se
presentan, por lo que las instituciones prestadoras de servicios de salud buscan prevenir y
disminuir estos errores para poder asegurar la calidad de la atencion brindada (Maria Pilar

Astier-Pefia et al., 2021).

Asi mismo, para cumplir con el objetivo de potenciar la seguridad en los servicios de
salud desde el disefio, los procesos realizados y la evaluacién del desempefio, la 742 Asamblea
Mundial de la Salud, aprob6 el «Plan de accién mundial para la seguridad del paciente 2021-
2030». Tratdndose de un programa estratégico que orienta a distintas entidades como los
gobiernos de los paises, instituciones de salud, organizaciones sanitarias, al igual que la
Organizacién Mundial de la Salud sobre los pasos a seguir en la aplicacion para mejorar la
seguridad del paciente y reducir la probabilidad de causar una afeccién durante las atenciones
recibidas (Maria Pilar Astier-Pefia, 2021). Para conocer mas sobre el plan establecido, referirse

a Anexo 1 en donde se encontraran los objetivos planteados para cumplir con el programa.

Durante la atencion clinica, pueden acontecer situaciones inesperadas que perjudican
al paciente haciéndole tener una hospitalizacién prolongada, una discapacidad, o cualquier

dafio no previsto relacionado por el cuidado brindado durante el servicio prestado y no por la



enfermedad de fondo del paciente, estos dafios ocasionados al paciente son llamados eventos

adversos (Conamed, 2015).

Segun estadisticas, uno de cada diez habitantes en paises desarrollados sufre
deterioros en la salud a lo largo de su estadia en las instalaciones hospitalarias, dichos dafios
pueden ser causados por eventos adversos, de los cuales el 43.5% son evitables (Vries, 2008).
Por otra parte, en los paises en vias de desarrollo, suceden alrededor de 134 millones de
eventos adversos al afio ocasionado por la inseguridad en las atenciones, provocando 2.6
millones de muertes anuales (Improving Health Care Worldwide, 2018). Estos eventos son

provocados por diferentes factores, como ser (Gutierrez, 2006):

e Factores relacionados con el paciente: Son caracteristicas especificas de los pacientes
que se relacionan de manera directa con el incidente, como la morbilidad asociada u
otros factores socioculturales.

e Factores relacionados con la tarea: Son los que se dan a lo largo del proceso de atencién
mediante una ejecucién segura.

e Factores individuales: Propios del personal involucrado, entre estos pueden ser
psicolégicos, personales o laborales.

e Factores de comunicacion: Se relaciona con la comunicacion realizada a lo largo del
proceso de atencion que puede contribuir con el incidente.

e Factores de equipo y sociales: Relacionado con el factor de la comunicacion y se
relaciona con incidentes organizaciones del grupo involucrado.

e Factores educacionales y de formacion: Corresponde a la disposicion de los programas
de educacion.

e Factores de equipamiento y recursos: Asociado a todos los recursos ya sean humanos,
insumos, equipos, materiales o la disponibilidad econémica para la adquisicién de
nuevas compras.

e Condiciones de trabajo: Relacionado al ambiente en el que el personal desenvuelve sus
capacidades para la atencidon requerida.

e Factores organizativos y estratégicos: Son todos los puntos para considerar en el plan

organizacional de la institucion restadora del servicio de salud.



Tomando en cuenta estos factores, cada institucion de salud debe comprometerse con
creacion de programas que traten de evitar y prevenir riesgos que afecten a la salud del
paciente o del usuario. Es por ello, que existen los programas de tecnovigilancia que se asocian
con factores de equipamiento, dichos programas son dedicados a la toma de medidas
preventivas y correctivas en la vigilancia de dispositivos médicos, para que sean tomadas en
distintos procesos de gestion de las tecnologias biomédicas siguiendo el objetivo principal de
minimizar los riesgos que se pueden generar por una mala interrelacién entre equipo y el
usuario o paciente, como puede ocurrir en la no utilizacion de métodos correctos en el
mantenimiento de equipos o pasar por alto las advertencias notificadas de parte de los
distribuidores o fabricantes. Ademéas de la mala interrelacion pueden presentarse riesgos
internos de los equipos como ser fallas presentadas por un mal diseiio, uso inadecuado,
calidad no garantizada o fallas en el desempefio de este (Gonzélez Vargas et al., 2017) (Noble,

2015).

Por tal motivo, es necesario identificar de manera rapida un fallo o error para su
posterior notificacién por parte del personal, permitiendo a la institucidn de salud conocer los

problemas presentados, su magnitud y los factores que lo condicionan (Anders et al., 2019).

Para realizar el proceso de gestion de la informacién de eventos adversos se han
creado sistemas de notificacion cuyos principios se basan en fortalecer la seguridad del
paciente por medio del aprendizaje de fallas encontradas en el sistema de salud; el reporte de
los eventos debe tener como caracteristica la seguridad de no representar una sancion al
usuario haciendo uso del anonimato para darle la confianza de realizar dicha notificacion;
recibir retroalimentacion luego del anélisis de los eventos adversos y de esta manera aportar
valor a la notificacion y asi generar cambios en los procesos a partir del aprendizaje obtenido

(Pimentel, 2019).

La Organizacion Mundial de la Salud cre6 un documento por el cual decreta cuales son
los datos requeridos en un reporte de notificacién de eventos adversos, este documento
contiene informacién estructurada en donde se coloca informacion especifica y a su vez una
redaccion libre realizada por el personal involucrado. Los datos que se deben incluir de manera

obligatoria es la informacién del paciente (sexo y edad), hora y fecha del evento, lugar donde



ocurrio el evento, factores y elementos involucrados, tipo de incidente, consecuencia o

resultado final, acciones resultantes y representacion del que notifica (OMS, 2016).

Como resultado del documento establecido por la Organizacién Mundial de la Salud,
diferentes paises en el mundo han hecho uso del mismo, utilizdndolo como recurso en la
gestién de los reportes de eventos adversos en sus instituciones de salud, con el fin de dar un
seguimiento en los casos para tomar las decisiones pertinentes y generar conciencia al

personal sobre la importancia de brindarle a los pacientes servicios seguros y de calidad.

3.2. ANALISIS DE MACROENTORNO

En el macroentorno se encuentra un abordaje por pais, en donde se hablaran de las
tematicas méas importantes que conlleva la tecnovigilancia en paises en donde el sistema
sanitario se encuentra mas desarrollados, que buscan la manera de brindar servicios de calidad
y efectivos para el mejoramiento del paciente, donde la tecnologia médica utilizada en ellos
se es sometida a distintos controles de calidad durante su desarrollo. Asi mismo, buscan la
promocion de las buenas practicas clinicas, enfatizando en la importancia del constante
didlogo entre los individuos en las distintas organizaciones de salud, para comunicar sobre
amenazas potenciales, sugerencias, acciones de mejora ante los problemas que se podrian
presentar al hacer uso de la tecnologia médica (Franco & Trujillo, 2011).
3.2.1. COLOMBIA

Al hablar de regulacién sanitaria, Colombia es uno de los paises de referencia a nivel
de Latinoamérica, por ser uno de los pioneros en este ambito, contando con El Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) como ente regulador, el cual
“es un establecimiento publico de orden nacional, adscrito al Ministerio de la Proteccion de
Salud y Proteccién, que como agencia sanitaria de los colombianos ejecuta las politicas en
materia de vigilancia sanitaria y control de calidad” (INVIMA, 2012). Esta institucion ha definido
sus objetivos sobre tres pilares fundamentales que son: garantizar la salud publica en
Colombia, contribuir a elevar el estatus sanitario del pais y ser soporte en materia de

competitividad.

En funcidon de lo planteado, este pais cuenta con una regulacién actualizada que
garantiza que las tecnologias médicas cumplan con las caracteristicas de seguridad, mediante

inspecciones, controles y atenciones desde el 2008 mediante el Programa Nacional de
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Tecnovigilancia buscando mejorar la atencién en salud, brindarle la estabilidad y confianza a
los pacientes, usuarios y agentes involucrados mediante mecanismos de recoleccion,

evaluacion y gestion de datos asociados con la seguridad de la tecnologia médica.

Con el fin de establecer un régimen sanitario de vigilancia de dispositivos médicos,
INVIMA se ampara en la normativa legal existente que avala de manera segura el Programa
de Tecnovigilancia. El marco legal consta de un decreto y dos resoluciones, el Decreto 4725
de 2005 determina los permisos para la comercializacién y vigilancia de la tecnologia médica,
por otro lado la resolucién 1043 de 2006 y la resolucién 4816 de 2008 establecen las
condiciones que se deben de cumplir dentro de las instalaciones de los prestadores del
servicio de salud para habilitar e implementar sus servicios, y la reglamentacién directa del
programa de tecnovigilancia en donde se define, clasifica y reporta los incidentes y eventos
adversos ocurridos dentro de cualquier institucion de salud del pais, respectivamente (INVIMA,

2012).

De igual manera, como se puede observar en la figura 1 el Programa de Tecnovigilancia
tiene diferentes niveles jerarquicos para cubrir todo el territorio colombiano, donde se
involucra desde el Ministerio de Salud y Proteccién Social hasta el paciente y usuario de los
dispositivos médicos. Cada uno de los niveles tienen funciones especificas para poder
fortalecer la red de salud, y a su vez estar informados sobre alertas tanto nacionales como
internacionales para la toma de acciones correctivas y preventivas para garantizar seguridad

al paciente (Guijarro, Manual de Tecnovigilancia, 2015).



* Ministerio de Salud y Proteccion
Social
* INVIMA

« Secretarias Departamentales

Figura 1. Niveles jerarquicos de la tecnovigilancia en Colombia.
Fuente: (Guijarro, Manual de Tecnovigilancia, 2015)

Con el proposito de mejorar en los procesos de atencion brindados en las instituciones
prestadoras de servicios de salud, es imprescindible el notificar fallos que puedan afectar al
paciente y a los demas involucrados. Por lo que, es importante que el personal de las
instituciones de salud colombianas conozca las definiciones pertinentes, para tenerlas
identificadas de una manera clara al momento de realizar un reporte de eventos o incidentes

adversos asociados al uso de tecnologia médica (INVIMA, 2011).

Existen procesos de comunicacion a nivel nacional, en donde se reporta directamente
a INVIMA, este formato sobre la creacion de reportes de eventos o incidente adverso serio
sigue los datos minimos establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud, este formato
debe ser presentado dentro de las setenta y dos horas siguientes a la ocurrencia del evento o
incidente adverso serio relacionado con el uso de dispositivos médicos, en cambio los reportes
de eventos o incidentes adversos no serios relacionados con dispositivos médicos deben ser
presentados de manera trimestral, a su vez, existen los reportes periédicos que tiene caracter
voluntario presentado dentro de los cuarenta y ocho meses del suceso, para conocer dicho

reporte referirse a la seccién de Anexo 2 (INVIMA, 2011).

Por otro lado, el proceso de comunicacion de manera local, inicié en el 2004, donde se
introdujo a las instituciones una exigencia para la obtencion de una acreditacién nacional,
posteriormente de implementar este desarrollo, los resultados que se obtuvieron en las

instituciones acreditadas, se volvieron de caracter obligatoria la vigilancia y la gestién de
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eventos adversos para el resto de instituciones en el 2006, por medio de la exigencia de
reportes semestrales, en donde se monitorizara la manera de deteccidon de eventos adversos

gue tenia el hospital y de qué manera se gestionaban (OPS, 2013).

Con base en lo antes mencionado, como se puede apreciar en la figura 2, OPS-
Colombia de manera conjunta, disefid un software aplicativo para realizar el registro y gestién
de eventos adversos, el cual tiene como nombre RASEA con el objetivo de tener un proceso
operativo en las instituciones de menor desarrollo. La implementacion de este proceso se ha
realizado de manera gradual en todas las instituciones de salud colombianas, para lograr una

politica de calidad y una estrategia de seguridad del paciente (OPS, 2013).

.

-

Software para la gestion local de Eventos adversos

Figura 2. Software RASEA, para registro y gestion de eventos adversos en Colombia.
Fuente: (OPS, 2013).

En el caso de la investigacion la “guia para la implementacion del Programa nacional
de tecnovigilancia en el Hospital general de Medellin” establece que el hospital cuenta con un
sistema de reporte de eventos adversos en el cual se incluyen los eventos relacionados a la
utilizaciéon de dispositivos médicos. En dicho sistema se colectan los sucesos que afectan la
seguridad e integridad del paciente, por lo cual, se han implementado estrategias,
herramientas y acciones para brindar atenciones seguras. La gestion de eventos adversos
establecida por el Hospital General de Medellin es de la siguiente manera: el primer paso es
identificar el evento, atender el evento adverso el cual es trabajo del personal de enfermeria o

del médico tratante, posteriormente, se reporta el evento ocasionado, para luego apoyar al
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paciente y/o familiares. Después, se analizan e intervienen los eventos adversos por el director
y lideres de area, luego, se hace una retroalimentacién de la gestion realizada en dicho evento
adverso, para finalmente, realizar seguimiento a las acciones correctivas, preventivas o de

mejora por medio del comité de seguridad del paciente.

En resumen, Colombia se encuentra dentro de los paises pioneros en el tema de la
tecnovigilancia por la gestion eficaz que tiene en sus procesos de eventos adversos. Los
sistemas de reporte utilizados por los hospitales de este pais son altamente Utiles para el
proceso de administracion de la seguridad del paciente. Sus puntos fuertes y replicables para
alcanzar el éxito del programa son: utilizar la informacion recolectada para gestionar los
problemas y no solamente para la notificacion de los mismos, enfocar las acciones a tomar en
corregir los procesos en las atenciones de salud y no orientarlos a acciones punitivas
encaminadas al personal de salud buscando los mejores resultados para el paciente y los
involucrados.

3.2.2. EspANA

En el sector sanitario, Espafia cuenta con la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS), como "agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, que es
responsable de garantizar a la sociedad, desde la perspectiva del servicio publico, la calidad,
seguridad, eficacia y correcta informacién de los medicamento y productos sanitarios”
(Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2022) abaldndose en una serie

de leyes para otorgar la seguridad de regular y vigilar el uso de productos sanitarios en el pais.

Como resultado de la labor realizada por la AEMPS, se han establecido un sistema de
vigilancia de los productos sanitarios, en el cual se notifican los incidentes adversos
relacionados con los productos sanitarios, el registro y la evaluacién, para luego adoptar
medidas buscando la proteccion de la salud y la divulgacién de las mismas a los agentes
interesados. Este sistema de vigilancia abarca a los productos con o sin marcado CE (Comision
Europea), que se incluyen en las definiciones de producto sanitario, producto sanitario para
diagnostico in vitro y accesorios (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
2019). Por otro lado, este sistema de vigilancia de productos sanitarios consta de cuatro fases,

como se muestra en la figura 3.
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NOTIFICACION ADOPCION DE
DE INCIDENTES 2 MEDIDAS PARA 4
CON PRODUCTOS PROTEGER

SANITARIOS

LA SALUD

]

REGISTRO Y TRANSMISION
EVALUACION DE MEDIDAS A
LOS AGENTES
INTERESADOS

Figura 3. Fases del sistema de vigilancia de productos sanitarios en espaiia.
Fuente: (Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2019)

Como parte de la notificacion de incidentes en el sistema de vigilancia, se utiliza la
categorizacion de incidente, incidente grave y dafio indirecto, en donde incidente abarca los
incidentes producidos por productos sanitarios y los productos sanitarios para diagnostico in
vitro; el incidente grave involucra toda consecuencia relacionada al fallecimiento del paciente,
deterioro grave de la salud o una grave amenaza a la salud publica; y por ultimo el dafio
indirecto incluye las consecuencias de una decision médica, basadas en la informacion o en

resultados proporcionados por el producto.

Bafieres et al. (2018) establecieron el objetivo principal de estos sistemas de
notificacion que es poder recopilar informacién de incidentes para aprender de los fallos que
se detectan, la situacion que estos sistemas presenten dentro del marco de la seguridad se ve

reflejada en la figura 4.
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FACTORES AMBIENTALES
CULTURA DE SEGURIDAD
INFRAESTRUCTURA DE SEGURIDAD

Datos — Informacion — Conocimiento —» Aprendizaje

Sistema de Compartir la Resolver
notificacion informacion problemas

Figura 4. Marco de seguridad en sistemas de notificacién.
Fuente: (Baneres et al. 2018).

De manera que Espafia tiene establecido un portal para la notificacién de incidentes
llamado Notifica PS, en donde tanto el profesional de la sanidad como cualquier persona
puede realizar una notificacién sobre la sospecha de incidentes, que puede conllevar a
consecuencias graves (Jimenez, 2015). Las notificaciones recibidas a través de este portal son
validadas y luego registradas en la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
posteriormente, se inicia con una investigacion con la institucion involucrada, la AEMPS y si es
necesario se incluye al fabricante, todo esto para adoptar medidas correctivas apropiadas y de
difusion de la informacién, y asi mantener la proteccion de la salud y seguridad de los

productos sanitarios (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, 2016).

Por lo tanto, el portal de notificaciones de incidentes es una herramienta muy
importante en el sector sanitario espafiol, pues segin el estudio ENEAS se obtuvieron
resultados de 5,600 historias clinicas de 24 hospitales, donde alrededor de 4 y un 17%
representa tasa de efectos adversos, en los cuales alrededor del 50% son evitables. Asi mismo,
casi un 9% de los pacientes atendidos en un hospital publico sufre anualmente un evento
adverso, en donde 1 de cada 10 tiene consecuencias fatales (Aranaz, 2005). Ademas de este
estudio, han surgido investigaciones internas en hospitales espafioles, como es el caso del
hospital Monte Naranco en la investigacién “Uso de diferentes sistemas de notificacion de
eventos adversos: ;mucho ruido y pocas nueces?” en la cual se descubrié que del total de
eventos adversos ocurridos a lo largo del periodo investigado el 5% corresponde a la

tecnologia médica (Menéndez et al. 2010).
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Finalmente, se ha descubierto que hay un aumento en las notificaciones de eventos
adversos como consecuencia de la implementacién del sistema de vigilancia proporcionado
por la AEMPS y ademas por la implementacion de procesos en los hospitales para la gestion
de la informacién asociada a eventos adversos, siendo asi Espafia una referencia para la
implementacion de este tipo de programas en paises que aun estan en vias de desarrollo en
el ambito sanitario.

3.2.3. MEXICO
Desde el afio 2001, en México, se cuenta con la Comisién Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) quien se define como:

Organo administrativo desconcentrado de la Secretaria de Salud, con autonomia
técnica, administrativa y operativa, que tiene a su cargo el ejercicio de las atribuciones en
materia de regulacion, control y fomento sanitarios en los términos de la Ley General de Salud
y demas disposiciones aplicables teniendo como tarea comun la calidad en la atencién de
salud y la seguridad del paciente ( Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos

Sanitarios, 2020).

En busca de la seguridad del paciente, se han implementado diversas acciones
esenciales como ser la seguridad en los procedimientos, el registro y analisis de los eventos
que pudiesen ocurrir, de esa manera, se monitorea el funcionamiento de los dispositivos
médicos, identificando dafios causados al paciente por la utilizacién de estos. En México se
define como dafio asociado a la atencidn sanitaria a la afeccidon causada por medidas
adoptadas durante los servicios de salud prestados que no fueron originados por la
enfermedad base del paciente. Entre los dafios causados se encuentran los eventos adversos,
eventos centinela y las cuasi fallas caracterizdndose este pais por el nombramiento diferente

a la tipificacién de los eventos o incidentes causados por el uso de dispositivos médicos.

Con base en lo anterior, se define que los eventos adversos pueden ocurrir
inesperadamente, sin ser producto de la enfermedad original del paciente, sin embargo, no le
causa efectos prolongados. Por el contrario, los eventos centinela son errores que producen
el fallecimiento del individuo o la pérdida permanente de un érgano o la funcién de este. En
cambio, la cuasi falla es el error provocado en la atencidén médica pero que no causé un evento

adverso ya que fue detectado a tiempo.
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Debido a ello, se han implementado a nivel nacional e interno en las instituciones de
salud, sistemas de notificacion y recopilacion de informacion relacionada a eventos adversos
gue ayudaran a brindarle la confianza y calidad en los servicios de salud al paciente. El Instituto
Mexicano de Seguridad Social cuenta con el Sistema de Vigilancia de Eventos Centinela,
Eventos Adversos y Cuasi fallas denominado “Sistema VENCER 11" el cual a través de
mecanismos ayudan en la identificacién, notificacion y al hacer un andlisis causa-raiz de los
eventos recibidos son capaces de tomar decisiones para mejorar los procesos en la institucion
y de esa manera evitar la recurrencia de los fallos (Rojas-Armadillo et al. 2015). Por otra parte,
a nivel nacional, se cuenta con un sistema en linea para la notificacién de incidentes adversos
de dispositivos médicos, en el cual participan los titulares del registro sanitario, profesionales

de la salud, usuarios y/o pacientes (COFEPRIS, 2017)

Segun estadisticas publicadas por COFEPRIS, en el periodo del 2014 al 2018, se
registraron 2,140 incidentes asociados al uso de la tecnologia médica en México, los cuales,
se pueden observar en la tabla 1, teniendo como mayor ndmero de eventos adversos
reportados el equipamiento médico utilizado en los hospitales (Mucito-Varela & Sanchez-

Oviedo, 2020).
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Numero de

incidentes
Tipo de dispositivo reportados
Equipo médico 667
Materiales quirdrgicos y de curacion 617
Protesis 236
Ayuda funcional 210
Agentes de diagnastico 160
Insumos de uso odontologico 154
Otro S0
Producto higiénico 47
Instrumental médico 4
Tota 2140

Figura 5. Nimero de incidentes asociados al uso de dispositivos médicos reportados a
COFEPRIS en el periodo 2014-2018.

Fuente: (Mucito-Varela & Sanchez-Oviedo, 2020)
Gracias a los procesos de tecnovigilancia que existen en las instituciones de salud que

se encargan de recolectar los reportes de eventos adversos relacionados con la tecnologia
médica, se puede hacer un analisis detallado de las causas que conllevé a dafar al paciente.
Los errores o fallos presentados por los dispositivos médicos son variados haciendo que se
vea comprometido la seguridad del paciente y del usuario. Entre los modos de fallo mas
presentados asociados al dispositivo se encuentran los fallos en el mismo, error en el disefio
o ergonomia, error de fabricacién, deficiencias en el software, entre otros. Estos se pueden

observar detalladamente en la tabla 2 (Mucito-Varela & Sanchez-Oviedo, 2020).
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Categoria Modo de falla

Asociados al dispositivo Fallo del dispasitivo
Error en el diseno o de ergonomia
Error en el etiqu: 0
Error de fabricaciéon o ensamblaje
Defici o
Fait
Validacion deficiente por el fabricante
Equipo o dispositiv scalibrado de fabrica
Materiales de fabri N inapropiados

sof e

Asociados al uso Instructivos poco claros o ausentes
Poca informacion sobre la utilidad clinica
0 n sobre interferencias de medicion
caciones de desempeno previstas poco claras
esquen diagramas que permitan identificar las partes yjo ensamblaje
Tecnologia que requiera de personal especializado

de infraestructura en el instructivo
ambient
oria técnica durante la instalacion

s ambientales de transporte

Interaccion con factores Falta
externos Faltade
Falta de
Faltade

almacenamiento y operacion en el instructivo

Soporte y mantenimiento  Falita de sopo cnico inmediato
Falta de refacciones de acceso inmediato

Figura 6. Modos de fallas de origen en los dispositivos médicos relacionados con la
tecnovigilancia.
Fuente: (Mucito-Varela & Sanchez-Oviedo, 2020).

En fin, México cuenta con diversos sistemas de notificacién y recopilacion para el
reporte de eventos adversos en el pais, proporcionando informacion relevante que ayuda al
hospital y al ente regulador a conocer los fallos presentados para disefiar maneras de
mitigarlos, tratando de garantizar que los mismos eventos no afecten nuevamente.

3.2.4. CHILE

La vigilancia de los productos sanitarios en Chile es dirigida por el Instituto de Salud
Publica de Chile (ISP), con el objetivo de poder identificar, prevenir y controlar los problemas
sanitarios que se produzcan del manejo de los dispositivos médicos en todas sus etapas y
procesos. Las actividades para desarrollar se basan en la prevencion, deteccién, investigacion
y difusion oportuna de los eventos e incidentes adversos de la tecnologia médica. Como
consiguiente, Chile ha desarrollado un sistema basado en la tecnovigilancia, por medio de
guias y formatos para que sean base para realizar los procesos de reporte de manera correcta
y de esta manera garantizar seguridad a las personas que busquen atencion en salud (Instituto

de Salud Publica de Chile, 2022).

Como parte de la regulacién de los dispositivos médicos en Chile, se cred un Sistema

Nacional de Tecnovigilancia, siendo una estrategia de vigilancia luego de la comercializacion
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con el proposito de recolectar informacion relacionados a eventos o incidentes adversos que
se pueden dar antes, durante o después del uso de la tecnologia médica. Dicho sistema cuenta
con tres ejes fundamentales como ser la red nacional de tecnovigilancia, el sistema local de

tecnovigilancia y el sistema de notificacion de eventos e incidentes adversos.

Los ejes antes mencionados, tienen actividades especificas, por ejemplo, el primer eje
es la Red Nacional de Tecnovigilancia, busca articular y coordinar el desarrollo del Sistema
Nacional de Tecnovigilancia en Chile, por medio de la participacion y comunicacién entre los
gue integren la red, quienes son el Ministerio de Salud, el Instituto de Salud Publica, los
servicios de salud, las secretarias regionales ministeriales de salud, la superintendencia de
salud y los fabricantes legales, importadores, representantes autorizados y prestadores de

salud.

Por otro lado, el eje del sistema local de tecnovigilancia son un conjunto de
mecanismos a implementar en los diferentes actores de los niveles de operacion en la red
nacional, este sistema busca garantizar un seguimiento permanente de los eventos e
incidentes adversos que pueden ser ocasionados por el uso de dispositivos médicos. Por
altimo, el eje del sistema de notificacién de eventos de incidentes y eventos adversos se
establece por el ISP, donde se cuentan con cuatro formularios disponibles en la pagina oficial
del instituto que deben ser enviados a un correo asignado por parte de la Instituto de Salud

Publica.

Por consiguiente, los formularios disponibles para la notificacion de eventos e

incidentes adversos se dividen de la siguiente manera (Pacheco et al. 2021):

¢ Notificacién de Eventos e Incidentes Adversos - Prestadores de Salud

¢ Notificacién de Eventos e Incidentes Adversos — Fabricante legal, representante
autorizado o importador.

e Notificacion de Eventos e Incidentes Adversos Asociados - Dispositivos
médicos de Diagndstico In Vitro

e Comunicacién de Accién Correctiva de Seguridad de Campo (FSCA).

Ademaés del Sistema Nacional de Tecnovigilancia, existe un Sistema Local de
Tecnovigilancia especificamente para el prestador de salud, por medio del cual se debe

permitir la comunicacion y el analisis de los eventos e incidentes adversos relacionados con el
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uso de dispositivos médicos dentro de cada establecimiento, y a su vez comunicar a través del
mismo medio las acciones correctivas informadas por la ISP o por el fabricante legal,
importador o representante autorizado. A su vez, el sistema local de tecnovigilancia cuenta
con aspectos que ayudan a la gestion del proceso, dichos aspectos son la designacién del
responsable de tecnovigilancia, red local de notificaciones, gestion de notificaciones, sistema
de administracion de datos, formato de notificacién, documentacidon de tecnovigilancia

(Pacheco et al. 2021).

De igual importancia, la ISP de Chile otorga un instrumento llamado “Guia de
Tecnovigilancia: Notificacion de Eventos Adversos y Defectos de Calidad de Dispositivos
Médicos”, cuya finalidad consiste en proporcionar una serie de antecedentes legales y
conceptos a tomar en cuenta para que los involucrados puedan hacer uso del sistema de
notificacion otorgado por el gobierno, tocando temas como los criterios de notificacion de
problemas con dispositivos médicos presentes en el mercado chileno, el rol del fabricante e
importador, el rol de los usuarios y el rol del Instituto de Salud Publica de Chile (Rojas Donoso,

y otros, 2015).

Gracias al buen manejo y protocolo establecido en el pais chileno para la gestion de la
informacién asociado al uso de la tecnologia médica es asi una referencia para el resto de las
agencias regulatorias de otros paises que aln estan en desarrollo de planes de tecnovigilancia.
3.2.5. ESTADOS UNIDOS

Estados Unidos de Norte América, es uno de los paises con mayor influencia en los
procesos de vigilancia post mercado de dispositivos médicos. El ente que se encarga de
respaldar la salud de la poblacién asegurando la eficacia, calidad, proteccién, seguridad de
dispositivos médicos comercializados es la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA, por

sus siglas en inglés).

Entre los afos 1960y 1970, la poblacién estaba solicitando mayor supervision y control
de los dispositivos médicos, desatando la aprobacion de distintas leyes que, favorecian para
dar seguridad y confianza a la tecnologia médica. Entre las que mas causaron un impacto en
el area de dispositivos médicos, se encuentran: Enmiendas de Dispositivos Médicos a la Ley
FD&C, la cual establecié una garantia de eficacia y seguridad en los dispositivos, y decretd

diversos requisitos claves como manuales de buenas practicas de manufactura, informes de
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eventos adversos relacionados con dispositivos médicos. A su vez, dio la potestad a la FDA
para prohibir tecnologia médica (Senado y la Camara de Representantes de los Estados Unidos
de América, 1976). De igual manera, la Ley de Dispositivos Médicos Seguros permitid una
mayor supervision en la post comercializacion de la tecnologia médica, exigiendo a los
hospitales recopilar y notificar eventos adversos relacionados a dispositivos médicos (Senado

y la CAmara de Representantes de los Estados Unidos de América, 1990).

En la actualidad, la FDA sigue haciendo uso de dichas leyes, haciendo que, sus procesos
de recopilacion y divulgacion de la informacion de eventos relacionados a tecnologia médica

sean de referencia para otros paises.

Como resultado, esta organizacidn cuenta con herramientas de vigilancia para después
de la comercializacién del dispositivo que ha ayudado a recibir cada afio miles de reportes
sobre el mal funcionamiento asociado a este, lesiones o muertes ocasionadas por el mismo,
errores de uso, problemas de calidad del producto, para asi detectar problemas de seguridad
y tener un control del rendimiento de la tecnologia. El personal que debe informar
obligatoriamente sobre estos acontecimientos, son los fabricantes, importadores de
dispositivos médicos y hospitales. Asi mismo, se les incita a los pacientes y al personal de salud
a enviar reportes voluntarios sobre eventos adversos relacionados a dicha tecnologia

(Administracion de Alimentos y Medicamentos, 2022).

Dentro de las divisiones que tiene la FDA, se encuentra el Centro de Dispositivos y
Salud Radioldgica (CDRH) quien es el encargado de regular y supervisar la informacion
recaudada de los dispositivos médicos. Esta informacion puede ser proveniente de dos sitios,
uno es el programa voluntario de reportes de eventos adversos, llamado MedWatch y el otro
es proveniente de informes obligatorios como ser el formulario FDA 3500A. Asi mismo, se
tiene un programa voluntario de informes resumidos de fallas asociadas a la tecnologia
médica de parte de los fabricantes, quienes deberan informar sobre reportes del mal
funcionamiento del dispositivo de manera trimestral. Teniendo como objetivo poder
identificar mediante un control y darle el correcto seguimiento a la tecnologia médica utilizada
alrededor del pais, para brindarle al paciente y usuarios la seguridad necesaria (Administracion

de Alimentos y Medicamentos, 2018).
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3.3. ANALISIS DEL MICROENTORNO

A continuacién, se detallara la situacién del pais en relacién con la tecnovigilancia.

En Honduras, el ente encargado a nivel nacional de regular, supervisar, controlar y
vigilar el cumplimiento del marco normativo de los productos es la Agencia de Regulacion
Sanitaria (ARSA). Una de sus funciones es conocer todos los sucesos acontecidos dentro de
las instituciones de salud del pais para garantizar que los dispositivos médicos utilizados en
los pacientes estén en las mejores condiciones posibles. Sin embargo, existe un déficit en la
recoleccion de informacion dentro de los hospitales, asi como en el reporte de estos a la

institucion reguladora haciendo que una de las labores realizadas por el ARSA se complique.

Por otra parte, esta institucién reguladora tiene alrededor de cinco afos en
funcionamiento, por lo que aln se encuentra en procesos de desarrollos en muchos de los
ambitos sanitarios, como es el caso del area de tecnovigilancia, ya que se carece de un sustento
legal que imponga directrices a seguir por todo aquel relacionado a la atencién en salud.
Actualmente, en los procesos de tecnovigilancia se han emitido dos acuerdos por medio de la
Gaceta (2020) en el cual establece una parte de los procedimientos a seguir en la comunicacion
de eventos adversos otorgando un canal de comunicacion por medio de correos electrénicos,
siendo este el Unico medio existente por el cual la institucién o cualquier persona puede

realizar algun tipo de notificacion asociada.

Segun datos recopilados en una entrevista al Ingeniero Yaro Cares (Caceres, 2022), son
tres reportes de eventos adversos obtenidos al afio por el medio establecido, haciendo que,
no se aproveche la herramienta al maximo. Esto, debido a que no existe una ley que obligue
a las distintas instituciones de salud a realizar reportes de cualquier evento adverso
relacionado con la tecnologia médica. Tampoco, existe cultura de recoleccién de informacion,
ni de divulgacion de la misma de parte del hospital ni del personal de salud que labora en

estas instituciones, haciendo que, los procesos deseados no se puedan ejecutar.

Es importante mencionar que, Honduras no cuenta con un programa de
tecnovigilancia establecido y el sistema de notificacién para eventos relacionados a la
tecnologia médica existente no es muy conocido a nivel nacional, por lo que el divulgar dicha
informacion es dificil. Sin embargo, algunos de los hospitales en el pais comienzan a buscar

mejorar sus procesos de gestion de tecnovigilancia, por esta razon se basan en el programa
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de tecnovigilancia establecido por las autoridades de Colombia, INVIMA (Caceres, 2022). con

el fin de brindar un apoyo en la calidad de sus servicios.

3.4. ANALISIS INTERNO
3.4.1. HOSPITAL LEONARDO MARTINEZ VALENZUELA

El hospital Leonardo Martinez Valenzuela es una institucion prestadora de servicios de
salud exclusivo para mujeres y es afamado por ser de especialidades Materno Pediatrico el

cual tiene como finalidad

Ser un Hospital de especialidades Materno Pediatrico y de la mujer que provee
servicios de salud integrales con calidad y calidez utilizando los recursos tecnolégicos,
humanos y financieros disponibles a la poblacion de la Region Nor-Occidental del pais
contribuyendo con el mejoramiento de las condiciones de salud de la misma. (Hospital
Leonardo Martinez Valenzuela, 2021)

3.4.2. HOSPITAL MARIO CATARINO RIVAS
El hospital Mario Catarino Rivas es una de las instituciones de referencia de mucha

poblacién hondurefia, en donde tiene como mision

Brindar a la poblacién atencion de salud integral especializada de calidad, estructurada
en concordancia con las politicas, normas, planes y programas de salud nacionales definidas
por la Secretaria de Salud y los recursos disponibles, que satisfagan las expectativas y

necesidades de la demanda. (Hospital Doctor Mario Catarino Rivas, 2022)

En consecuencia, este hospital cuenta con una gran cantidad de servicios y
procedimientos disponibles para ayudar a restablecer la salud de los hondurefios, donde

cuarenta y cuatro son especialidades médicas.

Actualmente el HMCR se encuentra en un proceso de transformacion iniciando desde
el marco de la implementacién y desarrollo de un nuevo modelo de gestion de hospitales en
el sector de salud, buscando la descentralizacion de la gestion de servicios. El proceso de
implementacion de este nuevo modelo de gestién hospitalaria aun es una transicion al cambio
desde una organizacién tradicional a una organizacion moderna por medio del uso de
procesos, a fin de dar importancia a la gestion de los pacientes, gestion clinica, gestiéon de la

informacién y gestion de suministros (Hospital Doctor Mario Catarino Rivas, 2022).
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3.4.3. HOSPITAL RUTH PAZ

El Hospital Ruth Paz nace en 1969 con su fundadora, quien empieza trayendo equipos
médicos y llevando a niflos hondurefios a Estados Unidos para recibir atencién médica, hoy
en dia siempre trabaja por medio de una fundacién cuyo nombre es el mismo: Fundacién Ruth
Paz, quienes trabajan sin fines de lucro procurando brindar servicios médicos a nifios de bajos
recursos, para mejorar la expectativa de vida y la calidad de vida de los nifios a través de un

eficiente y oportuno servicio médico (Fundacion Ruth Paz, 2017).

La ciudad de San Pedro Sula cuenta con este hospital que brinda cirugias generales y
especializadas, entre las cuales se destacan las cirugias de hernias, vesicula, quistes,
orquidopexia, fimosis, plastica, ortopédica, labio, paladar hendido, cardiacas, anorrectal,
maxilofacial, cadera y escoliosis. Segun sus datos sus servicios son proporcionados a mas de
42 mil personas al afio y coordinan mas de 16 brigadas al afio para la realizacion de cirugias

especializadas.

3.5. TEORIAS DE SUSTENTO
Seguidamente, se mostraran las teorias de sustento que son las que ayudan al lector a
tener una mejor comprension del tema estudiado.

3.5.1. TECNOVIGILANCIA Y TECNOLOGIA MEDICA

La tecnologia médica es utilizada para salvar la vida de quien lo necesite, ayudando a
diagnosticar, monitorear o dar un tratamiento. Es por ello, la importancia de contar con
procesos que ayuden a vigilar de manera 6ptima todo dispositivo médico que sea empleado
en pacientes para brindarles servicios seguros y de calidad. A continuacion, se abordan dichos

temas para mayor entendimiento.
3.5.1.1. TECNOLOGIA MEDICA

La tecnologia médica es una herramienta primordial en una institucion de salud, entre
los cuales se encuentran los dispositivos médicos, programas, equipo biomédico, prototipos
gue ayudan a realizar de una mejor manera el diagndstico, la prevencion y/o el tratamiento

de enfermedades en los pacientes (Salazar et al., 2015).

Los dispositivos médicos se definen como “Cualquier instrumento, aparato, maquina,

software, equipo biomédico u otro articulo similar o relacionado, utilizado solo o en
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combinacion, incluyendo sus componentes, partes, accesorios y programas informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion propuesta por el fabricante” (Ministerio de la Proteccién
Social, 2005). Por otra parte, el equipo médico es un “Dispositivo médico operacional y
funcional, este reline sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos o hidraulicos para ser
usado en seres humanos. No constituyen equipos biomédicos aquellos dispositivos médicos
implantados en el ser humano o aquellos destinados para un solo uso” (Ministerio de la

Proteccién Social, 2005).

Con la finalidad de distinguir los equipos médicos correctamente, se han clasificado
los mismos de acuerdo con diversos criterios, entre los que destacan son la clasificacion por
riesgo y la clasificacion por funcion del equipo, la cual se vincula con el cuidado que se le

presta al paciente. Entre esta clasificacion, se encuentran (Fernandez, 2013) :

e Equipos para soporte de vida: Son equipamiento médico de riesgo alto que buscan
mantener la vida del paciente.

e Equipo para diagnostico: Se trata de equipo médico destinado a facilitar
informacién médica para deteccion, control, y/o diagnéstico de enfermedades en
una persona.

e Equipo terapéutico: Hace referencia a equipo biomédico capaz de modificar,
restaurar o sustituir funciones o estructuras biologicas para dar tratamiento o aliviar

una enfermedad, una lesion o una deficiencia que se podria tener.

Como resultado de la importancia y el impacto que tiene la tecnologia médica en la
vida de las personas, estos son sometidos a distintos procesos y controles para asegurar su
calidad, sin embargo, estos no garantizan seguridad total, pues, podrian afectar al personal de

salud, paciente o al entorno.

25



3.5.1.2. TECNOVIGILANCIA

El objetivo principal de la tecnovigilancia es poder identificar, recolectar, evaluar,
gestionar y divulgar oportuna y correctamente los eventos o incidentes adversos que hayan
sucedido por el uso de dispositivos médicos. Asi mismo, las actividades dirigidas a dicho
objetivo buscan identificar los riesgos asociados a la utilizacion de tecnologia médica para

poder prevenir su aparicion y minimizar los posibles riesgos presentados.

Con respecto a la vigilancia de los dispositivos médicos, esta se realiza en dos fases, la
primera fase consiste en evaluar la seguridad y eficiencia de los productos, realizandose antes
de que los dispositivos médicos entren al mercado. Mientras que, la vigilancia en la segunda
fase se realiza después de que la tecnologia médica se encuentra en el mercado, se efectla
por medio de programas de tecnovigilancia que ayudan a identificar, analizar, evaluar y
gestionar los eventos adversos presentados. Como se logra interpretar en la figura 7, la
segunda fase se presenta en las etapas de comercializacién, uso y eliminacién del dispositivo

meédico.

TECNOVIGILANCIA EN EL CICLO DE VIDA DEL
DISPOSITIVO MEDICO

PREMERCADO » POST MERCADO

Figura 7. Tecnovigilancia en el ciclo de vida del dispositivo médico.
Fuente: (Archilla, 2008), modificado por autor para mejorar calidad en imagen.

En resumen, es indispensable darles el seguimiento requerido a los dispositivos
médicos para corroborar el desempefio de estos y la seguridad que brindan tanto al personal

de salud como a los pacientes, para establecer la relacion riesgo-beneficio al momento de
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hacer uso de los mismos. Logrando asi, generar medidas preventivas que ayuden a reducir el

riesgo que se presenta con la utilizacion de la tecnologia médica.

3.5.2. GESTION DE RIESGOS

La gestion del riesgo es un proceso sistematico mediante el cual se identifica, evalla,
reduce o elimina y comunica la probabilidad de un riesgo en una institucién, esto para la toma
de decisiones tomando en cuenta las estimaciones de seguridad que implican aspectos
técnicos, psicolégicos y sociales. El riesgo en las instituciones prestadoras del servicio de salud
puede afectar seriamente la salud de los pacientes, el personal que labora y sus visitantes
(Gonzélez Vargas et al. 2017). Parte de estos riesgos son inherentes a la utilizacién de los

dispositivos médicos, por lo que en Honduras se clasifican como:

e C(lase I: Son dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a control general, no
destinados a proteger o sostener la vida o para usos particularmente importantes
en prevenir el deterioro de la salud humana, y no representan un riesgo potencial
razonable de enfermedad.

e C(lase IlA: Son productos sanitarios de riesgo moderado, sujetos a controles
especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y eficacia.

e Clase IIB: Productos sanitarios de alto riesgo, sujetos a controles especiales en el
disefio y la fabricacion para demostrar su seguridad y eficacia.

e Clase Ill: Productos sanitarios de muy alto riesgo, sujetos a controles especiales,
destinados a proteger o mantener la vida para un uso de importancia sustancial en
la prevencion del deterioro de la salud humana, o si su uso representa un riesgo

potencial de enfermedad o lesion.

Cabe destacar que, en el &mbito de salud, es importante seguir la norma ISO 14971,
ya que establece la gestion del riesgo en productos médicos que se debe de contemplar por
él fabricante aplicada en cada una de las etapas de la vida Util del dispositivo médico. Ademas,
las instituciones se avalan mediante la ISO 31000 para la gestiona de riesgos que permite la
identificacién de riesgos en diferentes disciplinas para evaluarlos y analizar su tratamiento. A
continuacion, se mencionan los modelos mas utilizados para la gestién de riesgos en el ambito

hospitalario en paises de referencia mundial.
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3.5.2.1. PROTOCOLO DE LONDRES

Es también conocido como Protocolo para la Investigacidon y Analisis de Incidentes
Clinicos. Es una guia para los administradores de riesgos y otros profesionales relacionados.
Es una version que tiene en cuenta la experiencia en la investigacién de accidentes en el sector
de la salud y otras industrias, con el propdsito de facilitar la investigacion de los incidentes
clinicos, por lo que va mas alléd de solo identificar la falla o encontrar su culpable (Guijarro,

2015).

De acuerdo con este modelo las decisiones se toman en los niveles directivo y gerencial
de la organizacién y se transmiten hacia abajo a través de diferentes canales departamentales
de la organizacién. Durante su andlisis cada uno de sus elementos se deben considerar por
separado y de una manera detallada, iniciando por las inseguras acciones y las barreras que
fallaron y asi llegar a la cultura y procesos organizacionales. Entiéndase por inseguras acciones
como acciones y omisiones que tienen como minimo potencial de causar un evento adverso,
para luego considerar el contexto institucional general y las circunstancias en que se
cometieron los errores, conocidos como factores contributivos (Fernandez, 2013). Para poder
comprender mejor la ocurrencia de eventos adversos haciendo uso de este protocolo se

muestra la siguiente figura 8.

Organizaciéon Factores Acciones Barreras y defensas
y cultura contributivos inseguras
Fisicas
Decisiones ™= Paciente smmmp | Acciones Administrativas \ E A f
gerenciales => TRIS2Y SENOOR = Omisiones gy D>
Y Procesos  smmmmp INdividuo sessmmp Violaciones f’\
Organizacionales wmmmp Ambiente s concientes Humanas
| Naturales
Fallas Condiciones Fal.las
latentes que predispones a activas
ajecutar acciones
inseguras

Figura 8. Protocolo de Londres para eventos adversos.
Fuente: (CONAMED, 2017)

Este modelo considera diferentes factores contribuyentes como ser el paciente, la
institucién, la gerencia, la tarea y la tecnologia, tanto del ambiente, como del individuo y del

trabajo en equipo. Las fases de desarrollo del protocolo Londres son las siguientes:
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e Integrar el equipo de trabajo

e Identificar el evento adverso a estudiar

e Recopilar informacion del evento adverso
e Elaborar un mapa de hechos

¢ Analizar la informacién

e Categorizar las causas

e Realizar un informe final

e Compartir lecciones y seguimiento de acciones

Por otro lado, el empleo de este analisis permite evaluar indicadores, hacer
comparaciones, visualizar tendencias y lograr disminuir los eventos adversos de trascendencia

clinica.
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3.5.2.2. ANALISIS CAUSA-RAIZ

Esta es una metodologia sistematica y compresiva de investigacion retrospectiva.
Busca identificar las fallas en los procesos de atencién y los sistemas hospitalarios, que pueden
haber contribuido a la ocurrencia de un evento adverso. Este analisis es un proceso
estructurado que permite identificar los factores causales que provocan los incidentes de
seguridad, centrdndose en los procesos y sistemas, y no precisamente en el desempeiio

individual de cada empleado (Olivera, 2009).

Como resultado se tiene un plan de accién que la organizacion debe poner en practica
con el fin de poder reducir el riesgo de que ocurran acontecimientos similares en el futuro. El
proposito de esta metodologia es establecer una estrategia para mejorar la calidad vy
garantizar la seguridad en la atencién de los pacientes. Se da por el involucramiento y la
participacién del equipo de salud, asi como también los profesionales con capacidades de
tomar decisiones e implementar cambios. Para poder efectuar un analisis de causa-raiz ante
un evento adverso en los hospitales se siguen las mismas actuaciones que en el modelo de

Londres con diferencias muy sutiles (Olivera, 2009).

Por ultimo, esta metodologia se emplea en descubrir los errores ocultos que subyacen
en un suceso y creacion de una cultura de seguridad no punitiva, y de esta manera permita

aprender de los errores cometidos (Fernandez, 2013).

3.5.2.3. METODOLOGIA DE MATRIZ AMFE

Este es una metodologia modal de fallos y efectos, siendo un procedimiento de analisis
de fallos potenciales en un sistema de clasificacion determinado por la gravedad o por el
efecto de los fallos en el sistema. Es muy utilizado en la gestién de riesgos asociados a la
tecnologia médica en los diferentes ciclos de vida de los dispositivos médicos, siendo cualquier
error o defecto del proceso o disefio del mismo, especialmente a los que afectan a los

pacientes de una manera muy seria (Mafes-Sevilla, 2017).

Por consiguiente, esta metodologia permite la anticipacion de las fallas en el proceso
de atencion y asi fortalecer la seguridad del paciente, asi como también, aborda la evaluacion
de causas para efectos de una manera muy sistematica y minuciosa, permitiendo abarcar la
gran mayoria de posibilidades encontradas en la practica clinica (Mateus, 2015). En el sector

sanitario se plantea el uso del AMFE como una estrategia preventiva que permite obtener la
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informacion de partida para continuar con el proceso de mejora continua en las instituciones

prestadoras de servicios de salud (Gonzales et al. 2016). Para la aplicacion del AMFE se

proponen los siguientes pasos:

1. Creacién de un grupo de trabajo multidisciplinar

v N

Presentacion del proceso a analizar
Descripcion grafica del proceso junto con su flujograma

Analizar los fallos que pueden darse en cada subproceso o area

en la figura 9.

Detectar los fallos y registrarlos en una tabla ya establecida como se muestra

6. Se prioriza las modalidades de fallo haciendo un reordenamiento en el

resultado obtenido del paso anterior.

Tabla 1 indices para el clculo de la criticidad. Valoracién en funcién del criterio

Probabilidad de ocurrencia (0) del modo de fallo

Frecuencia Criterio Valor
Muy baja Ning(n fallo se asocia a procesos casi idénticos, ni se ha dado nunca en el 1
pasado, pero es concebible
Baja Fallos aislados en procesos similares o casi idénticos. Es poco probable que 2-3
suceda
Moderada Defecto aparecido ocasionalmente en procesos similares o previos al actual. 4.5
Probablemente aparecera algunas veces
Alta El fallo se ha presentado con cierta frecuencia en el pasado en procesos 6-8
similares o previos
Muy alta Fallo casi inevitable. Es seguro que el fallo se producira frecuentemente 9-10
Probabilidad de la facilidad de deteccion (D) del modo de fallo
Detectabilidad Criterio Valor
Muy alta El defecto es obvio. Resulta muy improbable que no sea detectado por los 1
controles existentes
Alta El defecto, aunque es obvio y facilmente detectable, podria en alguna ocasion 23
escapar a un primer control, aunque seria detectado con toda seguridad a
posteriori
Mediana El defecto es detectable y posiblemente no llegue al cliente 45
Pequena El defecto es de tal naturaleza que resulta dificil detectarlo con los 6-8
procedimientos establecidos hasta el momento
Improbable El defecto no puede detectarse. Casi seguro que lo percibir el cliente final 9-10
Probabilidad de la gravedad (G) del modo de fallo
Gravedad Criterio Valor
Muy baja Repercusiones imperceptibles. Probablemente, el cliente ni se daria cuenta 1
del fallo
Baja Repercusiones irrelevantes apenas perceptibles. Probablemente, el tipo de 2-3
fallo originaria un ligero inconveniente al cliente
Moderada El fallo produce cierto disgusto e insatisfaccion en el cliente 45
Alta El fallo puede ser critico y producir un grado de insatisfaccion elevado 6-8
Muy alta El fallo muy critico afecta al funcionamiento de seguridad del proceso o 9-10

involucra seriamente el incumplimiento de normas reglamentarias

Figura 9. indices para el calculo de criticidad.
Fuente: (Mafies-Sevilla, 2017).
Por medio de la aplicacién de esta herramienta logra mejorar la calidad, fiabilidad y

seguridad, ya sea de producto o procesos, mejorando la satisfaccion del cliente. Por otro lado,
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esta herramienta se puede combinar con otras, indicando asi su flexibilidad para acoplarse o

adaptarse segun los requerimientos del ambito en el que se requiera su uso (Rodriguez, 2021).
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CAPITULO IV. METODOLOGIA

Una vez planteada la problematica a investigar, junto con la base tedrica para su
respectivo entendimiento, se procede a mostrar la metodologia a implementar para el

desarrollo de la investigacion.

4.1. ENFOQUE Y METODOS

El enfoque cualitativo se apoya en la l6gica y el proceso inductivo, en el cual se explora
y describe o explica para luego generar perspectivas tedricas, mientras que el enfoque
cuantitativo utiliza la recoleccién de datos y el andlisis estadistico para el mismo fin. El estudio
con enfoque mixto busca recolectar, analizar, interpretar y vincular datos cualitativos y
cuantitativos para responder a un planteamiento, uniendo la vision objetiva de la investigacion
cuantitativa y la visidn subjetiva de la investigacion cualitativa para brindar una solucién a un

problema (Otero-Ortega, 2018).

En la presente investigacion se optd por el enfoque mixto, siendo representado en la
figura 10, tomando en cuenta que se realizaron registros narrativos del ambiente estudiado,
como ser entrevistas e interacciones con el personal en la institucion de salud, pero también,
recoleccion de datos numéricos y estudios de casos para un andlisis estadistico de los

problemas presentados.

Asi mismo, el alcance del estudio es una combinacion del alcance descriptivo junto con
el exploratorio. Se considera descriptivo como el alcance principal, debido a que se busca
especificar y describir caracteristicas de los procesos que cada hospital seleccionado tenga al
momento de reportar fallas en los equipos médicos que afecten gravemente al usuario o
paciente, para, de esa manera, idear una herramienta que obtenga todas las caracteristicas o
requerimientos encontrados que facilite la recoleccidon de dichos reportes. Por otra parte, es
de caracter exploratorio ya que se investigan problemas poco estudiados en el pais, ademas,
se considera una investigacion base para nuevos estudios que ayudaran en el sector salud del

pais.

Por otro lado, la investigacion es considerada no experimental debido a que no se

cambian o manipulan variables, solamente se observan, también, es transversal pues los datos
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son recolectados en un s6lo momento en el cual se describen las variables y se analiza su

incidencia e interrelacion.

El tipo de muestra del estudio es la no probabilistica, disefiada para que la poblacién
estadistica pueda ser elegido debido a los intereses del estudio, tomando en cuenta el tiempo
del mismo, el tiempo del personal de salud, la voluntad de ellos en querer brindar respuestas
a las preguntas expuestas, utilizando técnicas como las entrevistas abiertas y cerradas para la
recoleccion de informaciéon y observaciones en las areas de los diferentes hospitales

seleccionados.

X
=
=
o

Enfoque
Cualitativo

Enfoque N
Cuantitativo

Figura 10. Esquema del enfoque metodolégico.
Fuente: Elaboracién propia.
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4.2 VARIABLES DE INVESTIGACION

Las variables de investigacién son propiedades que pueden ser medidas y manipuladas
alo largo del estudio con el fin de comprobar las hipdtesis establecidas. En la presente seccién,
se muestran las variables dependientes e independientes que se hicieron uso en la
investigacion, la relacion de estas se puede observar en la figura 11.
4.2.1 VARIABLE DEPENDIENTE

La variable dependiente es la que no se manipula, pero se ve afectada por las variables
independientes que influyen en ella. Para el presente estudio se eligié la gestion de eventos
adversos como variable dependiente.
4.2.2 VARIABLE INDEPENDIENTE

Las variables independientes si se pueden manipular, estas condicionan y/o alteran a
las variables dependientes. Para la actual investigacién se eligieron los eventos adversos por
dispositivos médicos, reportes de eventos adversos y factores influyentes en eventos adversos

como variables que afectan a la investigacién.

Se hace referencia a los eventos adversos por dispositivos médicos a los incidentes
imprevistos o inesperados como consecuencia de la atencion hospitalaria. Por otra parte, los
reportes permiten la recoleccion de datos sobre eventos adversos producidos en el ambito
sanitario y, al hablar sobre los factores que influyen en la aparicion de eventos adversos se

refiere a las causas que contribuyen negativa o positivamente en la aparicion de los mismos.

Reportes de
Eventos
Adversos
Eventos Factores
Adversos por influyentes en
Dispositivos Eventos

Médicos Adversos

Gestion de
Eventos
Adversos

Figura 11. Relacién entre la variable dependiente con las variables independientes.
Fuente: Elaboracion propia.
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4.3. HIPOTESIS

Seguidamente, se detalla la hipotesis de investigacion y la hipotesis nula que daran

respuesta a las preguntas de investigacion.

Hi: La herramienta creada para la recoleccion de eventos adversos relacionados al uso
de dispositivos médicos en los hospitales de San Pedro Sula ayudara al personal de salud a
comunicar los mismos al departamento de biomédica para que estos puedan gestionarse

correctamente.

Ho: La herramienta creada para la recoleccién de eventos adversos relacionados al uso
de dispositivos médicos en los hospitales de San Pedro Sula no ayudaré al personal de salud
a comunicar los mismos al departamento de biomédica para que estos puedan gestionarse

correctamente.

4.4 TECNICAS E INSTRUMENTOS APLICADOS
En la presente seccion, se muestran las técnicas e instrumentos que fueron aplicados
para la elaboracidon y generacién de resultados en la investigacion. En el anexo 3 del

documento, se presentan las preguntas de investigacion aplicadas.

4.4.1. INSTRUMENTOS

Los instrumentos de medicion son recursos que se utilizan para registrar los datos o
informacién obtenida sobre las variables independientes que influyen en la investigacién.
Como menciona Sampieri (2014) “Estos instrumentos deben contar con las caracteristicas de

confiabilidad, validez y objetividad para respaldar la seguridad de la informacion”.

Para recaudar la informacién deseada se hizo uso de instrumentos como la matriz de
monitoreo la cual consiste en visualizar y registrar la informacion obtenida de manera més
ordenada y clara. De igual manera, se hizo uso de recoleccion de datos por medio de
entrevistas aplicadas a grupos determinados como ser al personal de salud el cual involucra a
las enfermeras y médicos y a los ingenieros biomédicos o jefes de mantenimiento en cada
institucion de salud. Las mismas, fueron validadas por dos conocedores del tema quienes
aprobaron la herramienta para su aplicacion. Las preguntas planteadas en las entrevistas se
redactaron por medio del software Microsoft Word y los resultados se contabilizaron y

graficaron por medio del software Microsoft Excel.
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Al momento de crear la herramienta que recolecte la informacion asociada a los fallos
de equipos médicos y los eventos adversos causados por estos, se optd por plantear dos
medios que permitan la gestion de la informacién, y los instrumentos utilizados para la
creacion de estos fueron el software de Google Forms, y la plataforma amoCRM para la

creacién de un bot que funciona a través de la aplicacion WhatsApp.

Para el reporte por medio de la app, no se necesita capacitacion, pues con simplemente
enviar un mensaje por WhatsApp la persona serad respondida y atendida por un bot con
inteligencia artificial, la Unica capacitacion necesaria, serd para el ingeniero biomédico que
administre el bot, por medio de la plataforma amoCRM, en donde se le explicara a detalle
todo el funcionamiento de la misma junto con sus herramientas de estadisticas recibidas, con
la posibilidad de ver los porcentajes de respuestas mas recibidas y de esta manera generar

graficos analiticos que representen las tendencias recibidas en las respuestas.

4.4.2. TECNICAS
Las técnicas de recoleccién de datos son procedimientos que generan informacién
confiable y vélida para ser utilizada en la elaboracion de informaciéon que permite generar

modelos conceptuales o contrastarla con el modelo tedrico adoptado (Yuni & Urbano, 2014).

Una de las principales técnicas a utilizar en este estudio fue la entrevista. Seguin Canales
(2006) la entrevista se define como "la comunicacion interpersonal establecida entre el
investigador y el sujeto de estudio, a fin de obtener respuestas verbales a las interrogantes
planteadas sobre el problema propuesto". Esta herramienta es muy Util y ventajosa en estudios
descriptivos y en las fases de exploracion, ayudando a obtener informacion mas completa y
valiosa (Diaz Bravo et al, 2013). Asi mismo, se hizo uso de revision de la literatura y
observaciones para obtener los andlisis y resultados en el estudio. A continuacion, se detallan

las técnicas utilizadas.
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4.4.2.7 REVISION DE LA LITERATURA

Se llevd a cabo una busqueda extensa de informacion relacionada al tema de
investigacién, con el fin de elaborar un marco tedrico enriquecido y detallado. Se hizo uso de
articulos cientificos, informes, libros, datos de péaginas web verificadas y buscadores

académicos para poder obtener informacion relevante que apoyara al tema de estudio.

4.4.2.2. ENTREVISTA

Como planted Jiménez (2012), la entrevista es una de las herramientas mas empleadas
al recolectar informacion, pues, permite la obtencién de los datos completos del sujeto de
estudio mediante la interaccidén con el investigador. Existen diversos tipos de maneras de

entrevistar, entre los cuales estan la entrevista personal y entrevista telefonica.

El modo de ejecucién de las entrevistas en este estudio fue por medio de visitas de
campo, en donde se realizaron las mismas de manera personal para poder interactuar con la
muestra deseada y recibir de manera mas detallada la informacion proporcionada. Los datos

fueron recolectados como se muestra en la tabla a continuacion.

4.4.2.3 OBSERVACIONES

Al realizar las visitas de campo para desarrollar las entrevistas se pudo observar las
caracteristicas de cada sala en los hospitales con el fin de proporcionar una idea de
herramienta para recolecciéon de datos de eventos adversos causados por equipos médicos

gue sea acorde a los hospitales.
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Tabla 1. Procedimiento para recoleccion de datos.

Recursos
A . Tiempo de
Estrategia Actividades . .. Responsable
Ejecucion
Humanos Materiales
Elaboraciéon de
Ana Ramirez
preguntas de 2 personas Computadora 1 dia
Gabriela Cribas
entrevista
Validacién de Asesor técnico
Revision de las
la Entrevista 2 personas Computadora 1 hora Asesor
preguntas
metodoldgico
Aplicacién de la Ana Ramirez
2 personas Grabadora 7 dias
entrevista Gabriela Cribas
Ana Ramirez
Tabular datos 2 personas Computadora 5 dias
Gabriela Cribas
Obtencién de Validar datos Ana Ramirez
2 personas Computadora 5 dias
Datos y recolectados Gabriela Cribas
Analisis Analizar datos y
Ana Ramirez
elaborar 2 personas Computadora 3 dias
Gabriela Cribas
conclusiones

Fuente: Elaboracién propia.

4.5. MATERIALES

En la presente investigacion se usaron materiales basicos como ser papel, lapiz,

grabadora de voz y teléfono para la toma de notas sobre ideas o datos importantes obtenidos

en campo. En cuanto al resto de desarrollo de la investigacion se utilizaron herramientas

digitales como ser la licencia de Microsoft Word, plataformas de comunicacién como ser

WhatsApp y correo electrénico. Por Ultimo, para la creacién de la herramienta se hizo uso de

una plataforma en linea llamada amoCRM que se utiliza para la creacién de un bot de

respuestas automaticas por medio de WhatsApp, ademéas de presentar una segunda

alternativa completamente gratuita por medio de Google Forms.
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4.6. POBLACION Y MIUESTRA
Segun Gémez et al,, (2016) “La poblacién de estudio es un conjunto de casos definidos,
limitados y accesibles, que cumplen con criterios predeterminados para ser elegidos como

muestra”.

Con referencia al término de poblacién se puede determinar que, los elementos
necesarios para la recoleccién de datos en el presente estudio son las personas que laboran
en las instituciones de salud como jefe de enfermeria, enfermeras e ingenieros biomédicos o
encargados de los equipos médicos en el hospital, de los cuales se tomaron aproximadamente
15 enfermeras por hospital divididas en las diferentes salas que tienen mas contacto con los

pacientes que requieren de servicios médicos y a los ingenieros biomédicos a cargo.

Se debe sefialar que, la cantidad de entrevistados es menor en comparacién a la
cantidad total de personal de salud en los hospitales ya que se definié una muestra y se tomd
en consideracion la demanda de trabajo de cada empleado vy, la repetitividad de informacion
gue se podria haber obtenido al entrevistar a mas personas laborando en la misma sala, por
lo que, se determind hacer participe solamente a las jefas de enfermeria de cada sala del
hospital, dos enfermeras por sala y a los ingenieros biomédicos dentro de cada institucién de

salud.

4.7. METODOLOGIA DE ESTUDIO

Para la elaboracion del estudio, se hizo uso de 2 etapas, las cuales tienen como
proposito disefiar una herramienta que ayude en la recoleccion de reportes de fallos de equipo
médico y los eventos adversos que estos causan, para lo cual se inicid con una recoleccién de
datos para conocer las caracteristicas y requerimientos de cada hospital, haciendo uso de la
matriz metodoldgica como guia a seguir y, en la segunda etapa se prosiguié a disefiar un
prototipo de herramienta que cumpla con las necesidades de cada institucion de salud, el

disefio de la misma, se muestra en el capitulo VIII.

A continuacién, se detalla la metodologia utilizada en el estudio.
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4.7.1 CONGRUENCIA METODOLOGICA
En la siguiente seccion se planteard la relacién entre el planteamiento del problema y
la metodologia a utilizar, tomando en cuenta la relacion entre las variables y su coherencia

l6gica en cada una de las partes presentadas.

4.7.1.1. MATRIZ METODOLOGICA

Posteriormente, se muestra la matriz metodolégica, la cual permite organizar los
procesos y etapas a seguir para cumplir con los objetivos planteados. La matriz tiene como
objetivo el ayudar a verificar que cada elemento en la investigacion sea util y se relacionen

entre si.
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Tabla 2. Matriz Metodolégica

Preguntas Objetivos Variables
de
Titulo Problema | i i
igacié - ndependie | Dependien
Investigacio | General Especificos P P
n nte te
Propuesta ¢Puede ¢Existe un Desarrollar | Investigar la
de una procedimient una existencia de
herramient | herramient | o utilizado | herramient | procedimient
aparala a mejorar | para reportar a que os utilizados
gestion de | la gestidn eventos permita la para la Eventos
eventos | de eventos | adversosen | gestion de recoleccién
adversos por
adversos adversos los la de los . o
; . . - dispositivos
en los asociados | hospitales de | informaci6 reportes de .
. ) médicos
hospitales | al uso de San Pedro n, asociada eventos
del dispositivo Sula? alos adversos en
segundo | s médicos eventos los hospitales
nivel de en los adversos | de San Pedro
atencién, | hospitales por el uso Sula.
2022. de San (Qué de Caracterizar la
Pedro caracteristica | dispositivo gestién de
Sula? s de gestion | s médicos eventos
de eventos en adversos en Reportes de
adversos hospitales | los hospitales eventos Gestion de
poseen los de San estudiados. adversos eventos
hospitales de | Pedro Sula adversos
San Pedro
Sula?
¢Cudles Determinar la
herramientas herramienta
pueden mas
permitir la adecuada
mejor para el
estion de la roceso de
g .y P L Factores
informacion recoleccién .
. influyentes
asociada a de reportes
en eventos
los reportes de eventos
adversos
de eventos adversos en
adversos en los hospitales
los de San Pedro
hospitales de Sula
San Pedro
Sula?

Fuente: Elaboracién propia.
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4.7.2 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

A continuacion, se presentan las variables metodoldgicas utilizadas en la investigacion,

en donde se incluyen la variable dependiente y las variables independientes. A su vez, se

muestra la definicién y dimension de las variables independientes las cuales tienen como

objetivo identificar como se relacionan en el proceso de investigacién, y de esta manera

obtener las preguntas que servirdn para obtener la informacién necesaria para encontrar

resultados oportunos.

Tabla 3. Operacionalizacién de Variables

Variable .
. Variable L . L . . -
Dependient Independiente Definicion Dimension Indicador Preguntas Items Técnica
e P
:Qué
seguimiento L
Evento 9 Notificar a la
. se les dan a
Incidente adverso no Segwmlento persona
i i evitable los eventos encargada o
Eventos imprevisto o adversos no pertigente
inesperado : -
adversos por P evitables?
. . como
dispositivos .
médicos consecuencia
de la atenciéon ;Cuenta con
hospitalaria. procesos
Evento Acciones establecidos | Nose cuenta
adverso reventivas que ayuden a con un
evitable P prevenir los proceso
eventos establecido
adversos?
JEs Sies
Obii ed obligatorio en obligatorio
igatorieda | Cantidad de su servicio reportar los Entrevistas
d de realizar
Gestién de rt reportes reportar los eventos
eventos reportes realizados eventos adversos pues
adversos adversos? se busca la
causa de este.
Permite | ¢Por cual Se lo notifico
ermite la i
leccid medio de de manera
recoleccion icacié
Tipo de o comunicacion verbal por
Reportes de de datos L Comunicacion | se realiza la medio de
sobre eventos | comunicacion efectiva tificacié
eventos p notificacion celular a la
adversos
adversos oo de eventos encargada de
roducidos ? .
produciac adversos? enfermeria.
en el &mbito —
itario ;Tiene
sani . o ;
conocimiento Si, se debe
respecto a notificar a la
quien se le jefade
Tioo de L notifican los enfermeria y
pode | Comunicacion efectos ella le notifica
comunicacion efectiva adversos? al biomédico.
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Continuacion de tabla 3

Variable Variable . »
Dependien | ndependiente Definicién Dimension Indicador Preguntas Items Técnica
te
;Ha sentido Si, el no
Permite la alguna tener una
recoleccién limitante al | herramienta
de datos querer que ayude a
Reportes de sobre Tipo de reportar recolectar la
eventos eventos comunicaci¢ | Comunicacio eventos informacion
adversos adversos n n efectiva adversos de manera
producidos relacionados | detalladay
P a no saber
en el &mbito ) -
sanitario dispositivos que
médicos? seguimiento
se les da.
;Cada
< Cada vez
cuanto
. que hay un
tiempo se le eqUino
brinda quip
o médico
capacitacion
) nuevo en la
es de equipo R,
4 institucion.
médico?
Errores.de Capacitacion
usuario No
es .
;Se le brinda '
. solamente
reforzamient
) una vez se
o de equipo .
e recibe
médico que o
capacitacion
no es nuevo )
de los Entrevistas
en la equipos
institucion? q P
médicos.
Causas que
contribuyen Qué
Gestion | . actores negativa o acciones
de influyentes en positivament toma usted
eventos
eventos d € _ef\l|a cuand‘o un ‘ 3
adversos adversos aparicion de equipo Si, notifico al
eventos médico proveedor y
adversos. presenta un si ya no
llamado tiene
para garantia
Fall reparacion arreglamos.
Errores de allas constanteme
equipamient r(;eportaglas nte?
e equipo e
o 3 P ¢Notifica al
medico proveedor?
(En qué area
del hospital En
fallan mas emergencia.
los equipos?
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Continuacion de tabla 3

Variable Variable
Dependien | Independiente | Definicion Dimensidn Indicador Preguntas ftems Técnica
te
¢Ha
laborado Si he
Causas que horas extras laborado
contribuyen sin descanso | horas extras
Gestién _ Factores negativa o entre sin descanso
de influyentes en positivament | Condiciones Horas turnos? Si la ysime
eventos eventos eenla de trabajo laboradas relspuesta es afecFa ('en mi
adversos adversos aparicion de por persona si, ¢esto ha rendn@ento, Entrevistas
eventos afectado su me siento
adversos rendimiento cansaday
enel desconcentr
trabajo, de ada.
qué manera?

Fuente: Elaboracién propia.

4.9. CRONOGRAMA
Para cumplir con los objetivos del proyecto de investigacidn y tener un orden en los
pasos a seguir, se determinaron actividades a realizar las cuales se pueden observar en la figura

X, tales se cumplieron en tiempo y forma a lo largo del estudio. Entre las actividades estan:

e Tarea 1: Creacidn de plan de investigacion.

e Tarea 2: Seleccionar los hospitales con los que se trabajaran.

e Tarea 3: Recoleccién y lectura de fuentes bibliogréficas.

e Tarea 4: Recolectar informacién sobre la situacion de tecnovigilancia en Honduras.

e Tarea 5: Creacidn de carta para solicitar acceso a los hospitales y hacer la recoleccién
de la informacién.

e Tarea 6: Recoleccidn de bases tedricas.

e Tarea 7: Creacidon de instrumento para la recoleccion de informacién dirigida al
personal de salud en los hospitales.

e Tarea 8: Aprobacién de carta para solicitar acceso a los hospitales.

e Tarea 9: Determinacion de la metodologia a implementar.

e Tarea 10: Establecimiento de comunicacion con hospitales a estudiar.

e Tarea 11: Implementacion del instrumento para la recoleccion de datos.

e Tarea 12: Tabulacién y analisis de la informacion recolectada.

e Tarea 13: Registro en informe de los hallazgos obtenidos en la recoleccién de la

informacion.
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e Tarea 14: Investigar alternativas de herramientas a crear segun datos recopilados en
entrevistas.

e Tarea 15: Elegir los tipos de herramientas a crear de acuerdo con las caracteristicas de
los hospitales.

e Tarea 16: Creacion de prototipos de herramientas elegidas.

e Tarea 17: Creacidon de encuesta de satisfaccién para validar que las herramientas
cuentan con los requerimientos mas importantes segin hospital.

e Tarea 18: Aplicar encuesta por medio de programa en linea “Google Forms” para
validacién de herramientas proporcionadas.

e Tarea 19: Elaboracién del documento final.

e Tarea 20: Elaboracion de articulo cientifico.

TAREAS Semanal  Semana2 Semana3 & Semana4 Semana5 | Semana7 Semana8 | Semana9 Semana 10
Tarea 1 |

Tarea 2 i

Tarea 3 ]

Tarea 4 | ]

Tarea § | ]

Tarea 6 j—

Tarea 7 | ]

Tarea 8 ]

Tarea 9 |

Tarea 10 |

Tarea 11 =

Tarea 12 ——

Tarea 13 I

Tarea 14 |

Tarea 15 | e—|

Tarea 16 |
Tarea 17 ||

Tarea 18 |
Tarea 19 ]
Tarea 20 ]

Figura 12. Cronograma de actividades.
Fuente: Elaboracién propia.
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CAPITULO V. ANALISIS Y RESULTADOS

A continuacién, se detalla la informacion recopilada gracias al uso de las técnicas e
instrumentos aplicados en cada hospital, para posteriormente brindar un analisis general
haciendo énfasis en los procesos de recoleccion de reportes de eventos adversos causados
por dispositivos médicos y reportes de fallos de dispositivos médicos en los hospitales

seleccionados de San Pedro Sula.

5.1. VARIABLES DE INVESTIGACION

Seguidamente, se presentan los resultados obtenidos en cada una de las preguntas
realizadas de acuerdo con las variables independientes consideradas para la investigacién,
para las cuales se entrevistaron a enfermeras de servicios como Emergencia, Cirugia de
Emergencias, Hospitalizacién, Ginecobstetricia, Pediatria, UCIN, Labor y Parto y Consulta

Externa de los hospitales Mario Catarino Rivas y Leonardo Martinez Valenzuela.

5.1.1 EVENTO ADVERSO POR EQUIPO MEDICO

Como se ha mencionado a lo largo de la investigacion, un evento adverso por equipo
médico es un incidente o imprevisto inesperado como consecuencia de la atencion
hospitalaria, que afecta al paciente, usuario o ambiente. Dicha variable fue considerada al
realizar preguntas de acciones a tomar al ocurrir un evento adverso, el seguimiento brindado,
la existencia de comités que velan por la tecnologia médica y ayudan a reducir o evitar dichos
eventos, al igual que, la existencia de dafos causados al paciente, usuario o demas en los

hospitales de San Pedro Sula.
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1. ¢Si en su servicio, un paciente sufre algun dafio o afectacién en su salud causado por

un dispositivo médico, que acciones tomaria?

80%

70% 67%

60% 55%

50%

40%

30% 27%

22%

20% 18%

11%
10%

0%
HMCR HLMV

M Retirar el equipo médico y reportarlo a Biomédica m Reportarlo al médico

Reportarlo al jefe inmediato

Figura 13. Acciones a tomar de parte de las enfermeras al ocurrir un evento adverso
Fuente: Elaboracién propia

En la figura 13, se muestra las primeras acciones que realizaria el personal de salud de
los dos hospitales estudiados al ocurrir un evento adverso en cualquiera de sus salas, las cuales
realizan los mismos procedimientos. En el Hospital Mario Catarino Rivas, el 67% de las
enfermeras retiraria el equipo de su funcionamiento en el paciente y lo reportaria al
departamento de biomédica, siendo la accion mas oportuna ante estos casos pues, los
ingenieros del departamento son los que conocen que acciones tomar con el equipo médico
dafado. Al igual que, el 55% de las enfermeras entrevistadas en el Hospital Leonardo Martinez
Valenzuela, realizaria la misma accion. Como se destaco en las teorias de sustento, contar con
un programa de tecnovigilancia es importante ya que cada persona que labora en el hospital
tendria el conocimiento de las acciones a tomar seguidamente del dafio causado, asi mismo,
proporciona las herramientas de identificacién de estos eventos, para buscar evitarlos o

reducirlos.
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2. ;Existe algun comité de farmacovigilancia y/o tecnovigilancia en el Hospital?

100% 93%
90%
80%
70%

60%

53%

50% 47%

40%
30%
20%

10% 7%
0% I

HMCR HLMV

H Si hay Lo desconozco

Figura 14. Existencia de un comité de farmacovigilancia y/o tecnovigilancia
Fuente: Elaboracion propia

Del total del personal de enfermeria entrevistados en el Hospital Mario Catarino Rivas,
se puede observar en la figura 14 que, un 93% desconoce de la existencia de un comité de
cualquier tipo, ya sea farmacovigilancia o tecnovigilancia, siendo asi un signo de alerta puesto
gue es importante que el hospital cuente con dichos comités para asegurar la calidad y
seguridad en los servicios. Por otro lado, en el Hospital Leonardo Martinez Valenzuela el 53%
afirma que en sus instalaciones si cuentan con ambos comités, al igual que, con un
departamento de calidad que se encarga de recibir las solicitudes de dafios del mobiliario en

el hospital.

Se debe reforzar e instruir los conceptos y acciones que toman estos comités ya que
deben ser mas conocidos por el personal de salud para que se puedan apoyar entre si y

conocer las acciones a tomar en caso de ser requerido.
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3. iConoce quien/es es/son los encargados del comité?

100% 93%
90%
80%
70%

60%
60%

50%

40%

40%
30%
20%

10% 7%
. ]

HMCR HLMV

mSi mNo

Figura 15. Encargados del comité de farmacovigilancia y/o tecnovigilancia
Fuente: Elaboracién propia

En la figura 15 se pudo determinar que, en el Hospital Mario Catarino Rivas, el 7% de
los que conocen de la existencia de un comité de tecnovigilancia y farmacovigilancia, saben
quiénes son los encargados de los mismos y, en el Hospital Leonardo Martinez Valenzuela del
53% que conocen la existencia de los comités, solamente el 40% sabe a cuéles personas

abocarse.

Entre las respuestas brindadas por el personal de salud en los dos hospitales, las
personas mencionan que los encargados de dichos comités son las personas del
departamento de biomédica y de farmacia. Sin embargo, no todo el personal que labora en la
institucién conoce a quienes abocarse, por lo que se debera trabajar en la difusion de esta

informacién para fortalecer este punto débil que poseen.
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4. ;Tienen procedimientos establecidos de farmacovigilancia y/o tecnovigilancia?

120%

100%
100% 93%

80%
60%
40%

20%
7%

0%
0% : I

HMCR HLMV

mSi Lo desconozco

Figura 16. Procedimientos del comité de farmacovigilancia y/o tecnovigilancia
Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con los resultados mostrados en la figura 16, ninguna persona laborando
en el Hospital Mario Catarino Rivas conoce procedimientos establecidos para vigilar la calidad
de la tecnologia médica en el hospital ni de los f&rmacos utilizados. Del mismo modo, en el
Hospital Leonardo Martinez Valenzuela, solamente el 7% sabe qué hacer en estos casos.
Haciendo notar, que, tampoco el drea de farmacovigilancia el cual tiene mayor apoyo por el
ente regulador del pais se encuentra bien estructurada en el hospital. Siendo un punto de
reforzamiento, ya que es necesario que el personal de salud esté méas consciente de los dafios
gue se pueden generar por medio del uso de los dispositivos médicos y en el caso de

farmacovigilancia con los medicamentos suministrado.
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5. ;Ha habido casos de eventos adversos causados por dispositivos médicos en el
hospital?
100%

90% 87%

80%
80%
70%
60%
50%
40%
30%

20%
20% 13%

- -
0%
HMCR HLMV

mSi mNo

Figura 17. Existencia de casos de eventos adversos ocurridos en el hospital
Fuente: Elaboracion propia

La figura 17 muestra que, un 87% del personal de enfermeria en el Hospital Mario
Catarino Rivas, concuerda en que nunca han presenciado o ha habido casos de eventos
adversos en el hospital. Por otro lado, un 13% asegura que, si se han dado estos casos, pero
en otras salas. Sin embargo, al consultar en las salas en las que segun enfermeras han ocurrido
dafos a los pacientes causados por dispositivos médicos se negé la existencia de los mismos.
De igual manera, solamente el 20% del personal entrevistado en el Hospital Leonardo Martinez
Valenzuela conoce la existencia de eventos adversos en el hospital. No todas las enfermeras
saben de los dafios que han sido causados dentro de los hospitales por posibles razones como
el tiempo en el que llevan laborando en el hospital, o la falta de habito de recoleccion de
informacion sobre eventos adversos causados por dispositivos médicos o incluso, la falta de
comunicacion los dafios causados por el temor a los actos punitivos de parte de las
instituciones de salud, ademas de la falta de capacitaciones sobre la importancia de comunicar

los fallos de equipo médico y los dafios que estos han causado.

Pudiéndose observar la variacion de la cantidad de registros obtenidos en los
hospitales seleccionados versus los que se obtienen en Estados Unidos. Como se especifico

en el planteamiento del problema y en el marco tedrico, este recibe 1 millon de registros de
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eventos adversos al afio, en comparacion con los hospitales de Honduras que se reportaron
en conjunto 5 eventos adversos sucedidos, la cantidad de casos reportados no es confiable,
ya que al ser un pais en vias de desarrollo se espera tener una cifra mucho mas alta debido a
la falta de mantenimientos preventivos, la falta de presupuesto y de personal en los hospitales.
5.1.2. REPORTES DE FALLOS DE EQUIPO MEDICO Y EVENTOS ADVERSOS CAUSADOS POR LOS MISMOS.
El reporte de fallos de equipo médico o de los eventos adversos que este puede causar
permite recolectar los datos necesarios sobre los acontecimientos, para tomar decisiones en
blsqueda de la reduccién de dichos casos. Para las preguntas realizadas a los entrevistados,
se consideré la forma de realizar los reportes, el conocimiento sobre quienes estan

involucrados en los mismos, si ha sentido facilidad al realizar reportes o ha tenido limitantes.

1. ;Cuando sucede un fallo en el dispositivo médico o un evento adverso de qué manera

lo comunica?

70% 66%
60%
50% 47%
40%
40%
30% 27%
20%
13%
10% 7%
HMCR HLMV
M Solo escrito Solo verbal Verbal y escrita

Figura 18. Maneras de comunicar un fallo en un equipo médico y/o un evento adverso.

Fuente: Elaboracién propia

Segun los datos obtenidos, en ambos hospitales, las maneras frecuentes de comunicar
los fallos en un equipo médico o los eventos adversos causados por los mismos son el
reportarlos de manera verbal o de forma escrita. En el hospital Mario Catarino Rivas, el 47% lo

reporta de manera verbal, teniendo como desventaja la pérdida de informacién importante.

53



Por otro lado, para reducir este problema, el 66% del personal entrevistado en el Hospital

Leonardo Martinez Valenzuela realizan los reportes de manera verbal y escrita.

Por la demanda en el hospital, los pocos recursos tecnolégicos con los que se cuentan,
la facilidad y rapidez en la respuesta, el personal de salud opta por la via verbal, haciendo
llamadas telefonicas ya sea al jefe inmediato o al ingeniero biomédico para comunicarle que
un equipo médico en su sala se averid y que este pueda solucionarlo de manera rapida. Pero,
siempre se realizan de manera escrita hojas de reporte brindado por el departamento de
biomédica para dar evidencia que hubo un fallo en el equipo médico, que se solicité el mismo
y que se le dio una respuesta, el cual es utilizado si a lo largo del tiempo hay un reclamo. Es
importante que exista un medio oficial y Unico por donde se puedan realizar las notificaciones
de los fallos, o la notificacién de eventos adversos, de esta manera garantizar que la
informacién se pueda obtener detalladamente, que se mantenga segura y disponible para

cuando se requiera.
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2. iEs obligatorio en su servicio reportar los fallos de equipo médico y reportar los
eventos adversos?
120%

100%
100%

87%

80%

60%

40%

20% 13%

0%

0%
HMCR HLMV

mSi = No

Figura 19. Obligatoriedad de reportar fallos en equipos médicos y eventos adversos
causados.
Fuente: Elaboracion propia

En el Hospital Mario Catarino Rivas, un 87% de la poblacion entrevistada afirma que es
obligatorio el reportar los equipos médicos cuando presentan fallos o causan un dafio en un
individuo. Mientras que, en el Hospital Leonardo Martinez Valenzuela el 100% esté obligado
a reportar dichos fallos, siendo un dato positivo, pues, al tenerlo impuesto hay mayor
seguridad en detectar fallas oportunamente. Es importante, como se observé en las teorias de
sustento, el mostrarle al personal de salud el peligro que representa cada equipo médico
segun su clasificaciéon de riesgo, sus obligaciones y la importancia de comunicar fallos

rapidamente.
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70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

(En su servicio, cuenta con un archivo de reportes de fallos o eventos adversos

relacionado a los dispositivos médicos?

60%

40%

33%
27%

7%

HMCR HLMV

mSi No Lo desconozco

33%

Figura 20. Archivo de reportes de eventos adversos o fallos de equipo médico.
Fuente: Elaboracién propia

Un 40% del personal en el Hospital Mario Catarino Rivas desconoce de la existencia de

un archivo de reportes de eventos adversos. Mientras que, en el Hospital Leonardo Martinez

Valenzuela el 60% de las enfermeras, afirman la existencia del mismo, mencionando que es

para contar con un respaldo de las hojas entregadas al departamento de biomédica. La falta

de conocimiento y la inexistencia de archivos de reportes de fallos de equipo médico o eventos

adversos causados por los mismos son las razones por la cual, se hace hincapié en la necesidad

de contar con un canal de comunicacién formal y Unico, para que los reportes realizados no

se extravien y que cada personal laborando en las distintas instituciones pueda tener acceso

a la informacion.
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4. ;Tiene conocimiento, respecto a quien va a reportar los eventos adversos relacionados

a los dispositivos médicos?

120%

100%

100% 93%

80%

60%

40%

20%
7%
0%

0%
HMCR HLMV

ESi mNo

Figura 21. Conocimiento a quien reportarle los eventos adversos
Fuente: Elaboracion propia

En la figura 21, se muestra que, un 93% que representa al Hospital Mario Catarino Rivas
conoce a quien se le comunica las notificaciones sobre fallos de los equipos médicos versus
un 100% del hospital Leonardo Martinez Valenzuela. Por otro lado, solo un 7% menciona que
no sabe a quién realizar el reporte de equipo médico, por lo cual, es importante que cada jefe
de sala o personal de biomédica se encargue de que el personal de salud conozca a quien
debe acudir al momento de que se presente un dafio en un equipo médico, asi, se disminuira

el riesgo de que la tecnologia médica pueda perjudicar tanto al paciente como al usuario.
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5. (A quién debe reportarle los fallos de equipo médico y los eventos adversos que

pudiesen suceder dentro del hospital?

60%
53%

50% 47% 47% 47%
40%
30%
20%
0%
0%
HMCR HLMV
M Departamento de Biomedica Jefe inmediato No estoy segura

Figura 22. Persona que recibe los reportes de fallos de equipos médicos
Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con las personas entrevistadas en los hospitales, se muestra en la figura
22, una tendencia en reportar los fallos de los equipos médicos al departamento de Ingenieria
Biomédica, siendo eso algo muy acertado, ya que ellos son los encargados de solucionar los
problemas con los dispositivos médicos que se utilizan en cada sala del hospital. Por otra parte,
el 47% del personal en ambos hospitales indicé que a su vez le reportan los fallos a su jefe
inmediato. Destacando que, siempre es importante transmitir la informacién respetando la
jerarquia y roles establecidos en el hospital, para que todos estén informados de los
acontecimientos sucedidos, sin perder el objetivo principal, que es que se le dé la atencion

necesaria al equipo médico que esté causando los eventos adversos.
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6. ;Ha sentido alguna limitante al querer realizar un reporte de eventos adversos

relacionado a dispositivos médicos?

80%
73% 73%
70%
60%
50%
40%

30% 27% 27%
20%
10%

0%
HMCR HLMV

mSi mNo

Figura 23. Limitantes al querer realizar un reporte de eventos adversos o fallo de
equipo médico.
Fuente: Elaboracion propia

De los entrevistados, se observa en la figura 23, que hay un mismo resultado para
ambos hospitales en cuanto a sentir o no alguna limitante al momento de querer realizar un
reporte del fallo de un equipo médico, siendo un resultado no desfavorable, sin embargo,
idealmente se busca que ninguna persona que labora en el hospital sienta una dificultad, entre
las cuales estan el no poder localizar a las personas requeridas, no contar con sefial telefénica,
gue se extravien las hojas de reporte, entre otras. Por medio de una herramienta que ayude a
recolectar esa informacién se busca eliminar ese 27% de las personas que sienten dificultad al
querer comunicar de manera oportuna un fallo en un equipo médico o un evento adverso

causado por el mismo.
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5.1.3. FACTORES INFLUYENTES EN EVENTOS ADVERSOS
Existen diversas causas que contribuyen en la existencia de eventos adversos en los
hospitales, para lo cual, se tomo en consideracién las capacitaciones brindadas sobre equipo

médico y las horas extras realizadas por el personal de salud.

1. ;Cada cuanto tiempo se le brinda capacitaciones sobre equipo médico?

70%
60% 60%
60%

50%

40%

30% 27%
20% 20%
20%
13%

10%
0%

HMCR HLMV

M Al ingresar equipo nuevo Cada cierto tiempo Nunca

Figura 24. Frecuencia de recibir capacitaciones para el uso de equipo médico.
Fuente: Elaboracion propia

Con base en los resultados, se obtienen diferencias muy notorias entre los hospitales,
en donde el Hospital Mario Catarino Rivas tiene una tendencia a que cada cierto tiempo recibe
capacitaciones, frecuencia entre 1 a 2 veces al afo, seguido de una respuesta negativa, que
representa el 27% de la muestra que niega haber recibido capacitaciones sobre el uso de los
dispositivos médicos. Por el contrario, el 60% del personal en el Hospital Leonardo Martinez
Valenzuela, asegura haber recibido dichas capacitaciones cada vez que ingresa un equipo
médico nuevo en la institucion. Dando como conclusion, que se debe mejorar la organizacion
de las capacitaciones antes mencionadas, para que cada personal de salud conozca sobre el
equipo médico que utiliza, los riesgos que estos pueden tener de acuerdo a su clasificacion,
ya que al no contar con usuarios capacitados en la tecnologia médica se puede provocar con
mayor facilidad dafios a los pacientes o al mismo usuario, es decir, causar eventos adversos

asociados al equipo médico.
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2. Se le brinda reforzamiento de equipo médico que no es nuevo en la institucion?

90%
80%
80%

70% 67%
60%
50%
409
% 33%

30%

20%
20%
10%

0%
HMCR HLMV

mSi mNo

Figura 25. Capacitaciones para reforzar conocimientos sobre equipo médico antiguo.
Fuente: Elaboracion propia

En los resultados obtenidos en la figura 25, se observa que, por un lado en el Hospital
Mario Catarino Rivas hay una alta tendencia hacia la respuesta que niega las capacitaciones
de reforzamientos impartidas en el hospital siendo un 80% de respuestas, al igual que en el
Hospital Leonardo Martinez Valenzuela, con un 67% de respuestas, por lo que, se ve la
necesidad en los hospitales de reforzar dichos conocimientos, ya que es necesario hacerles
consciencia a los usuarios sobre los cuidados y precauciones a tomar en cuenta para la
utilizacion de un equipo médico, y de esta manera evitar eventos adversos que dafien su salud,

la del paciente o la de cualquier persona que se encuentre alrededor.
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3. ¢Halaborado horas extras sin descanso entre turnos? Si la respuesta es si, jsiente que

esto ha afectado o podria afectar en su rendimiento en el trabajo? de qué manera?

80%

73%

70%

60%
60%

50%

40%

40%
30% 27%
20%

10%

0%
HMCR HLMV

ESi mNo

Figura 26. Realizacion de horas extras en el hospital
Fuente: Elaboracion propia

En los resultados obtenidos, se muestra una diferencia entre ambos hospitales
estudiados, pues segln las respuestas obtenidas del Hospital Leonardo Martinez Valenzuela,
se observa que el 60% del personal de este hospital no labora horas extras, y, las realizadas
han sido por decision propia del personal de salud. En contraste con el Hospital Mario Catarino
Rivas, que el 73% si labora horas extras después de la finalizacién de su turno. Cabe destacar
gue laborar horas extras en una institucién de salud es prohibido, pues el excesivo cansancio
o fatiga que implica trabajar horas de mas puede repercutir en la calidad de la atencion que
se le da al paciente, llegando a presentarse hasta cierto punto una amenaza al bienestar del
mismo, presentandose la posibilidad de que ocurra un evento adverso en el paciente por error

de usuario.
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5.2 ENTREVISTAS REALIZADAS A INGENIEROS BIOMEDICOS

Como parte de la recoleccidon de datos, se entrevistaron a los Ingenieros Biomédicos a
cargo del departamento de Biomédica de cada hospital, con el fin de poder conocer el proceso
establecido en la recoleccién de la informacién asociada a fallos o eventos adversos causados
por los equipos médicos y, ademas, el seguimiento que se les dan. Las preguntas realizadas
se pueden encontrar en el anexo 3. Por otra parte, en la figura 27 se muestran las respuestas
obtenidas en el Hospital Nacional Mario Catarino Rivas, seguidamente del Hospital Leonardo

Martinez Valenzuela y finalizando con el Hospital Ruth Paz.
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Razon de Fallos

Usualmente los equipos fallan
por errores del usuario y falta de
mantenimiento

Programa de Tecnovigilancia

No cuenta con programa de
tecnovigilancia establecido

Eventos Adversos
Desconoce la existencia
de dafos ocacionados por
equipos médicos

Finalidad de los Datos
Comunicarlos al

departamento de
Biomédica y ARSA

Herramienta de registro
Es importante contar con una
herramienta que recolecte la
informacion

Limitantes

Intereses econémicos de
los proveedores

Razon de Fallos

Usualmente los equipos fallan
por malos tratos por parte de los
pacientes

Programa de Tecnovigilancia

No cuenta con programa de
tecnovigilancia establecido

Finalidad de los Datos
Cominicarlos al
departamento de Biomédica
para que este tenga su
propio registro

Eventos Adversos

No han ocurrido eventos
adversos causados por
dispositivos médicos

Herramienta de registro
Es importante contar con una
herramienta que recolecte la
informacion, buscando la
practicidad

Limitantes

Los largos y complejos procesos
para la notificaciones de fallos en
equipos médicos

Programa de Tecnovigilancia Razon de Fallos

No cuenta con programa de
tecnovigilancia establecido.

Usualmente, los equipos fallan
porgue su vida util ha concluido.

Finalidad de los Datos Eventos Adversos

Comunicarlo al
departamento de
Biomédica.

No han ocurrido eventos
adversos causados por
dispositivos medicos.

Limitantes Herramienta de registro

No se ha identificado
ninguna limitante.

Es importante contar con una
herramienta que recolecte la
informacidn, aunque es
importante siempre la
comunicacion verbal.

Figura 27. Caracteristicas de hospitales estudiados con respecto a tecnovigilancia.
Fuente: Elaboracién propia



Como se puede observar, los representantes del departamento de biomédica de los
hospitales mantuvieron una similitud en las respuestas otorgadas en la entrevista, dando como
conclusion que, no existen procesos de tecnovigilancia en los hospitales, por lo que se
destacan varios puntos que pueden mejorar, entre los cuales estan la necesidad de crear y
establecer un programa de tecnovigilancia que le permita a todo personal de salud cumplir
con una serie de procedimientos respecto al uso, manejo, vigilancia y control de los
dispositivos médicos, para que sea un apoyo para todo el personal y asi estos conozcan como
detectar oportunamente el fallo en un equipo médico para evitar dafiar a un paciente o a ellos
mismos, brindando una atencién segura y de calidad. Por otro lado, se encuentra la necesidad
de reportar fallos de equipos médicos por medio de un canal seguro y Unico, que permita la
recoleccién de la mayor cantidad de informacién al momento de ocurrir el mismo, pues de
esta manera se conoceran las causas y las reincidencias, con el objetivo de generar estadisticas
y proyecciones, evitando asi que el fallo de un equipo médico produzca una afeccion en el

paciente que le dafie de manera leve o grave su salud.

La falta de conocimiento sobre la existencia de dafios causados a pacientes por medio
de los equipos médicos utilizados en las salas es muy notorio, pues, los ingenieros biomédicos
son los encargados de la tecnologia médica en los hospitales, siendo estos los primeros que
deben enterarse de cualquier acontecimiento relacionado a los mismos para darle el

seguimiento y la solucion adecuada.

En el sector salud respecto al tema de la tecnologia médica, se tiene muy poco habito
de prevenir, centrandose mas en corregir, es decir, se realizan, en la mayoria de los casos,
mantenimientos correctivos en vez de preventivos. Eso, debido a la gran carga laboral del
personal de ingenieria en los hospitales, a la falta de personal, carencia de materiales, insumos
y limites en el presupuesto haciendo que, no se puedan realizar mantenimientos preventivos
en tiempo y forma a los equipos médicos utilizados en cada sala, siendo una amenaza para
los pacientes y usuarios. Por lo que es imprescindible que exista una herramienta que permita
al personal de salud comunicar rapidamente a nivel intrahospitalario problemas que existan
con los equipos médicos, para reducir la probabilidad de que estos lleven a un problema serio

para los individuos.
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De acuerdo con los resultados obtenidos en cada una de las interrogantes realizadas
tanto a enfermeras e ingenieros biomédicos en los hospitales, se determinaron los hallazgos
mas relevantes de analisis y resultados y con base en esto se plantea la herramienta que
ayudard a mejorar los procesos de recopilacion de informacion relacionada al tema de

investigacion, la cual se encuentra en el capitulo VIII.

5.3 COMPROBACION DE HIPOTESIS

La hipdtesis planteada en este estudio sefiala que, la herramienta creada para la
recoleccién de eventos adversos relacionados al uso de dispositivos médicos en los hospitales
de San Pedro Sula ayudara al personal de salud a comunicar los mismos al departamento de
biomédica para que estos puedan gestionarse correctamente.

Con base en los analisis y resultados se establece que hay una incorrecta gestion de
eventos adversos en los hospitales estudiados. Por lo tanto, el contar con una herramienta que
ayude a recolectar y gestionar los casos de fallos de equipos médicos y los eventos adversos
gue pueden ser ocasionados por los mismos ayudara a que se pueda disminuir los riesgos
asociados a dichos equipos y, por ende, a la vida del paciente y usuario. Esto se puede validar
con los resultados obtenidos en las entrevistas al personal de salud, en donde se muestra que,
el 84% del total de la muestra de enfermeras en ambas Instituciones de Salud desconocen de
la existencia de eventos adversos ocurridos dentro del hospital. Asi mismo, ningun Ingeniero
Biomédico que labora en los tres hospitales conoce si han sucedido dafios a pacientes por
equipo médico utilizado en las salas. Por otra parte, el 27% del total de enfermeras han sentido
limitantes al querer realizar un reporte, como el no poder localizar a las personas encargadas
para notificarle de los fallos o eventos ocurridos. Otro factor para la realizacion de la
herramienta fue que, al realizar los reportes, el 37% de enfermeras en ambos hospitales
reportan solamente de manera verbal, haciendo que la informacién transmitida pierda
detalles, se olvide y, tarde més en resolverse logrando que, no se puedan analizar estos casos
para mejorar procesos ni reducir la reincidencia de los mismos.

A continuacién, se muestran las graficas en que se fundamenta lo expuesto.
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Figura 28. Existencia de casos de eventos adversos ocurridos en el hospital
Fuente: Elaboracion propia
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50% 47%

40%

40%

30% 27%

20%
13%
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H Solo escrito  m Solo verbal Verbal y escrita

Figura 29. Maneras de comunicar un fallo en un equipo médico y/o un evento adverso.

Fuente: Elaboracién propia
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Figura 30. Limitantes al querer realizar un reporte de eventos adversos o fallo de
equipo médico.
Fuente: Elaboracion propia

Para brindar una solucion a la incorrecta gestion de informacion asociada a los eventos
adversos que son causados por los equipos médicos se cred y establecid una herramienta la
cual fue probada por los ingenieros biomédicos que laboran en los hospitales de San Pedro
Sula, con el fin de que experimentaran la interfaz, la rapidez de la comunicacion, y brindaran
retroalimentacion, la cual se muestra en la figura 28 y 29, dando resultados positivos.
Concluyendo que, la herramienta presentada cumple con los requisitos y necesidades basicas
de todos los hospitales, siendo una herramienta potencial para la recoleccion y gestion de la

informacién recolectada. La retroalimentaciéon completa se encuentra en el anexo 4.
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¢Cudl es su nivel de satisfaccion al hacer uso del BOT “Notifica504"? @ Copy

2 responses

2 (100%)

0(0%) 0 (?%) 0 (0%) 0(0%)

1 2 3 4

Figura 31. Retroalimentacion del BOT de WhatsApp “Notifica504".

Fuente: Elaboracion Propia

¢Cuadl es su nivel de satisfaccion al hacer uso del formulario "Notifica504"? @ Copy

2 responses

2 (100%)

0(0%) 0 ((‘J%] 0(0%) 0(0%)

1 2 3 4 5

Figura 32. Retroalimentacion del formulario “Notifica504”.

Fuente: Elaboracién Propia
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES

En el presente capitulo se detallan las conclusiones de la investigacion tomando como

base los datos obtenidos de las variables de investigacion, tomando también en consideracion

la informacion de los capitulos previos que conforman el estudio.

1.

A través de las caracteristicas obtenidas en los resultados de la informacién
recolectada en los hospitales que forman parte del segundo nivel de atencién de
San Pedro Sula se desarroll6 una herramienta capaz de gestionar la informacion
asociada a los fallos de los equipos médicos y los eventos adversos que estos
pudiesen causar, permitiendo dar un seguimiento adecuado a la situacion vy, por
ende, mitigar la reincidencia de los mismos.

Se determind que, en los hospitales de segundo nivel de atencién en San Pedro
Sula considerados en el estudio, no existen procedimientos establecidos que
ayuden en la recolecciéon de reportes de eventos adversos causados por tecnologia
médica contando solamente con procesos para la divulgacion de fallos en los
equipos médicos que ayudan a los ingenieros biomédicos a cargo a tomar
decisiones pertinentes para reparar dichas deficiencias, haciendo que la
herramienta brindada represente un apoyo para la difusion de dicha informacion
entre el personal de salud y los encargados del equipo médico en los hospitales.
A partir de la informacion obtenida fue posible determinar la manera en la que el
personal de salud notifica los fallos en la tecnologia médica al personal pertinente,
las barreras que estos sienten al realizar la divulgacién de informacion y los
procesos que siguen todas las partes al solicitar un mantenimiento correctivo de
equipo médico por lo que, para disefar la herramienta propuesta, se hizo uso de
estas caracteristicas y a su vez, se tomaron en consideracién referencias
internacionales para brindar un producto final accesible, amigable y que cumpla
con sus objetivos.

Se definié que la herramienta méas adecuada para el proceso de recoleccién de
reportes de eventos adversos para el caso de estudio es un bot mediante
inteligencia artificial y las redes sociales, en este caso, de la aplicacion WhatsApp.
Permite al personal de salud comunicar por medio de un solo canal, los
acontecimientos relevantes sobre el equipo médico que estan utilizando en sus
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salas. Asi mismo, debido a ciertas limitaciones expuestas, se planted una segunda
alternativa que tiene el mismo fin, la cual es un formulario que ayuda a recolectar

la informacion antes descrita.
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CAPITULO VII. RECOMENDACIONES

Seguidamente, se muestran las recomendaciones para cada una de las conclusiones

planteadas, para futuros trabajos, asi como para los hospitales estudiados.

1.

Se recomienda establecer procedimientos de tecnovigilancia en los hospitales,
ayudando a detectar, investigar y darle el seguimiento adecuado a los eventos
adversos que se podrian presentar.

Calendarizar mantenimientos preventivos para todos los equipos médicos de cada sala
en los hospitales de acuerdo con las especificaciones del fabricante, demanda laboral
y cumplir con los mismos en tiempo y forma, de esa manera, se busca alargar la vida
util del equipo médico y prevenir que estos puedan fallar al estar brindando servicio.
Determinar la herramienta que mas convenga de las planteadas en este estudio de
acuerdo con el hospital, su capacidad y las barreras que podria tener cada herramienta
presentada.

Buscar maés alternativas que ayuden a solucionar el problema de la recoleccién de
eventos adversos causados por equipo médico y/o fallos en los mismos que puedan
ser utilizados en los diferentes hospitales tanto publicos como privados en el pais.
Para futuros trabajos, el lograr integrar una comunicacién con la Agencia de
Regulacién Sanitaria para divulgacion de informacién relacionada a eventos aversos
causados por dispositivos médicos ya que son los entes encargados a nivel nacional
de velar por el bienestar, la calidad y seguridad en los servicios médicos que se le
ofrece a la poblacion.

Para futuras investigaciones se aconseja el elegir una de las alternativas planteadas e
implementarlas en un hospital de San Pedro Sula junto con las capacitaciones al
personal sobre la utilizacion e importancia de la herramienta como de la divulgacién

de fallos en la tecnologia médica.
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CAPITULO VIIl. APLICABILIDAD

En la presente seccidn, se muestra el producto final de la investigacién, buscando
solucionar el problema identificado en el planteamiento del estudio. En este capitulo se
presenta la herramienta generalizada para la recoleccion de fallos de equipo médico y los
eventos adversos causados por los mismos, tomando en consideracion la necesidad

encontrada en cada hospital entrevistado.

8.1 NOMBRE DE LA PROPUESTA
Para el titulo de las herramientas para la recoleccion de fallos de equipo médico y de

eventos adversos causados por los mismos se ha elegido lo siguiente:
“Notifica504"

En la figura 30 se muestra el logo que representara graficamente la herramienta, con
una figura caracteristica de un chat o conversacion buscando afinidad con el objetivo de dicha
herramienta, ademas de una letra legible en su titulo que resalta su nombre y finalmente, un

eslogan corto mediante el cual se busque generar confianza en los usuarios.

Notifica504

Tu reporte confiable

Figura 30. Logo representativo de la herramienta propuesta
Fuente: Elaboracién Propia.
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8.2 JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA

De acuerdo con los datos establecidos en el marco tedrico como en el planteamiento
del problema, pero, especialmente debido a los resultados obtenidos en los hospitales de
segundo nivel de atencion en San Pedro Sula, se ha determinado la importancia de contar con
un canal principal de comunicacién entre el personal de salud y los ingenieros biomédicos
para reportar los fallos presentados por los equipos médicos y los eventos adversos que estos
puedan causar. Buscando recolectar correcta y detalladamente cada caso sucedido para que
el departamento de Biomédica pueda brindarle el sequimiento adecuado y de esa manera se
pueda reducir o mitigar los dafios causados hacia los pacientes o usuarios por el equipo
médico imperfecto utilizado en la institucién, proporcionandole a cada individuo servicios

seguros y de calidad.

8.3 ALCANCE DE LA PROPUESTA
A continuacion, se muestran los objetivos principales para la implementacion de la

propuesta presentada.

1. Brindar a los usuarios de equipos médicos un medio facil y rapido para el registro
de fallos y eventos adversos ocurridos en su utilizacion.

2. Mejorar la gestion de la informacion asociada a eventos adversos por medio de la
recoleccién de la informacion a través de plataformas digitales que guardan sus
datos en la nube, evitando perdida de informacion.

3. Implementar el habito de registro y notificacién de fallos de equipo médico y de

eventos adversos causados por los mismos en el personal de salud.

8.4 DESCRIPCION DE LA PROPUESTA

Se propondra una herramienta para la recoleccién de reportes de fallos de equipo
médico y los eventos adversos que estos puedan causar. La primera alternativa es la
herramienta principal, la cual es un bot en la aplicacion WhatsApp y, como segunda opcién se
generd un formulario en “Google Forms” tomando en cuenta la posibilidad de que el hospital
no cuente con un presupuesto para el uso de la herramienta principal o por falta de aceptacion
de la misma. Para ambos, se consideraron formatos de reportes de eventos adversos de paises
gue tienen planes de tecnovigilancia bien establecidos, como Colombia y Estados Unidos,

tomando requisitos fundamentales para la correcta recoleccion de la informacién de los casos
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presentados, ademas se incluye también, el reporte de fallos en los equipos médicos, ya que
se observé en la recoleccion de la informacion, que el personal de salud se encuentra mas
familiarizado con el tema de fallos que de eventos adversos, razén por la cual se incluyo esta

nueva categoria.

Seguidamente, se detallan las herramientas propuestas.
8.4.1 BoT DE WHATSAPP “NOTIFICA504"

La herramienta principal para la recoleccién de fallos de equipo médico y de eventos
adversos es el bot realizado por medio de una plataforma llamada amoCRM, la cual es muy
utilizada en el area de ventas en empresas, ya que cuenta con la facilidad de optimizar el
registro y respuestas de mensajes en WhatsApp por medio de un chat bot. Se optd por este
medio ya que es una aplicacion muy utilizada por las personas y de acceso rapido por medio

de planes de internet que son econdmicos.

Para la utilizacién de la plataforma se necesita de un usuario, haciendo uso de un
correo electrénico y un nimero telefénico exclusivo para la herramienta; esta cuenta con una
prueba gratuita de 14 dias para su utilizacion con ciertas restricciones, luego del tiempo
transcurrido existe una gama de precios accesibles que varian con base en las caracteristicas
necesitadas como se muestra en la imagen 31, lo cual puede verse como una limitante, ya que

se necesitaria de un presupuesto fijo para su utilizacion.

= Guia Precios Clientes Blog @ ES PIDEUNADEMO A AnalauraRamirez Sosa

Comparar los planes de tarifa y paquetes de amoCRM

Cobrado en USD (demés divisas son una estimacion) $USD OTRO -
BASICO AVANZADO EMPRESARIAL
Planes: 371 HNL 619 HNL 1.113 HNL
por usuario/mes por usuario/mes por usuario/mes

Figura 31. Logo representativo de la herramienta propuesta
Fuente: (amoCRM, 2022)

El bot se elabora a partir de un enlace creado entre WhatsApp y el nimero telefénico

que serd el utilizado para recibir los reportes de eventos adversos y fallos de equipos médicos.
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En la figura 32 se muestra el diagrama que se utilizd6 como base para la programacion del bot,
tomando en cuenta la informacién recopilada en las entrevistas, las teorias de sustento y
buscando una metodologia facil y rapida de comprender por parte del personal. Cabe destacar
que, el diagrama se elaboré pensando en una herramienta que recolecte la informacion de
una manera basica, pero si es posible modificar datos, y editarlos con base en los

requerimientos de cada hospital.
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1. Reportar un fallo en

equipo médico

¢En que area/sala
se encuentra el equipo
médico?
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t—| 2.Desfibrilador
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Electro-
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= 5. Quiréfano l—-
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Respuesta
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_.
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_a ayudarte, que puedo hacer por i?_J
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¢Qué modelo
e

—)

}

2. Reportar un evento
adverso causado por un
equipo médico

En que area fsala)
sucedi6 el evento
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3.UCIN I-_.
4. Hospitalizacion
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f—={ 5. Riester

(Cudl es su
nimero de
inventario?

l»| 5. Quirstano l—
m

f—»( 7.Siemens

8. General
" Electric

Deme una breve
descripcion del estado
del equipo

_.
Indicar
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iGracias por la
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[—F

mas pronto posible!

Figura 32. Diagrama para la programacion del bot
Fuente: Elaboracién Propia
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Una vez creado el diagrama con todos los aspectos necesarios a tomar en cuenta, se
prosiguid con la programacién del bot, en este caso la plataforma utilizada es de una interfaz
amigable, por lo que consistiod en replicar nuevamente dicho diagrama. Posteriormente, se
realizaron pruebas de uso en alrededor de 20 personas, en las cuales se encontraron puntos
de mejora para garantizar asi que la herramienta cuente con todas las caracteristicas
necesarias y que, ademas sea entendible y facil de usar. En la figura 33 se muestra una prueba
de uso, desde la perspectiva del ingeniero biomédico quien seria el que administre y utilice

las configuraciones del bot.

Ayer 08:40 Gladis Maria Sosa

"‘"‘e Hola!

Ayer 08:40 SalesBot w Entregado
jHola! Soy ChatBot, y estoy dispuesto a ayudarte, que puedo hacer por ti?

1. Reportar un fallo de equipo médico
2. Reportar un evento adverso causado por un equipo médico (2.

Ayer 08:40 Gladis Maria Sosa

o i

Ayer 08:40 SalesBot w Entregado

¢En que area/sala se encuentra el equipo médico?
1. Emergencias

2.ud

3.UCIN

4. Hospitalizacion

5.Radiologia

6. 0tro Lo

Figura 33. Prueba de funcionamiento desde la perspectiva del ingeniero biomédico.
Fuente: (amoCRM, 2022)

Ademas, en la figura 34 se muestra una prueba de un “reporte” elaborado por parte
de un usuario, siendo este el resultado de la herramienta, en el panorama o situacion de
presentarse la necesidad de reportar el fallo de un dispositivo médico o un evento adverso.
Las preguntas realizadas por el bot ya incluyen las respuestas, con el objetivo que el usuario
ingrese el nimero que represente a la respuesta adecuada, limitando de esta manera al
personal de salud en cuanto al rango de respuesta, con el objetivo de evitar que se use
lenguaje confuso que el bot no pueda reconocery a su vez, buscando la facilidad de contestar

las preguntas lo mas rapido posible.
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. +504 9960-5258

< 33~ +5049960-5258

| Hola

' iHola! Soy Notifica504, estoy dispuesto |

aayudarte.
¢Qué puedo hacer por ti?
(Responda con un niimero)
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médico?
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2

2
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Neonatal (UCIN)
i 4. Hospitalizacién Hombre

£Qué equipo médico es?
(Responda con un nimero)
1. Monitor de Signos Vitales
2. Desfibrilador

3. Incubadora neonatal

A Ramha da infucidn

| (Qué equipo médico es? =
(Responda con un niimero)
1. Monitor de Signos Vitales
2. Desfibrilador
3. Incubadora neonatal

| 4.Bomba de infusién <
5. Electrocardiografo SA-300 ,
6. Ventilador Mecénico

¢Qué modelo es el equipo médico? ‘

¢Cudl es el nimero de serie del equipo

. M88710-000017
£Qué marca es el equipo médico?
1+ (Responda con un nimero) ' ¢Puedes describirme el estado del
1. MINDRAY equipo?
&, = ~ar Ba.
A" Equipo presenta fallos en impresion de
!\‘. resultados, ya que tira alerta de falta de =
papel alin teniendo '
f £ il NI TR 9
¢El equipo médico reportado, dafié a un
paciente 0 a un usuario?

b 5. MEDITECH
6. DRAGER
| 7 priLes
8. SIEMENS
9. BAXTER : ”
10. GENERAL ELECTRIC (GE) fh h {Responds conun nimero)
1. Otro 2.No

{Gracias por la informacién,
procederemos a recoger el equipo lo
més pronto posible!

Figura 34. Prueba de funcionamiento desde la perspectiva del usuario
Fuente: Elaboracion Propia

En cuanto a los datos recibidos en la plataforma es posible visualizarlos en la

configuracién y programacion del bot, en el cual se muestran las respuestas y el porcentaje

gue representan, como se muestra en la figura 35 en el ejemplo de la primera pregunta, con

base en las pruebas de funcionamiento realizadas.

jHola! Soy Notifica504, estoy dispuesto a
ayudarte.

¢Qué puedo hacer por ti?

(Responda con un nimero)

1. Reportar un fallo de equipo médico

2. Reportar un evento adverso causado por

-

P e,
(1. 86.5% )

N

+2 sinébnimos

& 13.5% )

( +2 sinénimos

+ Botén de accién

Figura 35. Resultados de respuestas recibidas en primera pregunta.
Fuente: Elaboracién Propia
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Ademas, es posible visualizar datos de la herramienta, como se muestra en la figura
36, la cantidad de chats recibidos en un rango de tiempo, los chats pendientes, los numero
telefénicos que mas escriben, y una calendarizacion que se personaliza por tareas
programadas por el administrador de la herramienta en este caso el ingeniero biomédico, para
gue programen las actividades relacionadas a la informacion recibida por el personal de salud,

indicando el dia y la actividad a realizar.

Hoy Ayer Semana Mes & Fechas Todo Elija un usuario v

MENSAJES ENTRANTES DIALOGOS VIGENTES CONVERSACIONES PROCESADAS

126 | 2 14

© WhatsApp Robot
© Live Chat

CANTIDAD DE LEADS ACT

5

Figura 36. Panel estadistico del bot.
Fuente: Elaboracién Propia

Finalmente, esta es la herramienta Notifica504, por medio de la cual se busca que el
hospital gestione de una manera mas facil y segura la informacion asociada a temas que
incluyen dispositivos médicos, y que incentive al personal de salud a reportar para prevenir

consecuencias que comprometan la salud de los pacientes.
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8.4.2 FORMULARIO DE REPORTES “NOTIFICA504"

La segunda herramienta para cumplir con la recoleccién de reportes de fallos en los
equipos médicos y los eventos adversos que estos causan es un formulario en linea, creado
mediante el software “Google Forms”. Esta alternativa es creada para que los hospitales que
no tengan la intencién o el presupuesto para optar por herramientas pagadas puedan, aun

asi, comenzar a recopilar y validar la informacién generada por el personal de salud.

Como se menciond, se utilizd el programa Google Forms, plataforma muy comun y
utilizada en el medio para la recoleccion de la informacién, ya que es muy facil poder compartir
el formulario a las personas objetivo. En este caso, el formulario se hara llegar al personal de
salud por medio de un QR que es escaneable con la cdAmara de un celular, el cédigo antes

mencionado se muestra en la figura 37.

&2

Figura 37. QR para formulario de registro de informacion
Fuente: Elaboracién Propia

Una vez escaneado el co6digo, este direccionara al usuario a un URL para que llene el
formulario, siendo esta una limitante ya que el usuario deberd tener acceso completo a
internet cada vez que desee ingresar a notificar algin evento o fallo de equipos médicos; la
interfaz para el llenado del formulario es muy amigable como se observa en la figura 36, pues
son preguntas de respuesta Unica y muy pocas son de tipo completacion para que de esta

manera las estadisticas se muestren de la manera mas acertada posible, tal como se muestra
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en la figura 38, mediante el ejemplo de los resultados obtenidos en las pruebas de

funcionamiento en una de las preguntas elaboradas.

Bienvenido a Notifica504

Este es el sitio donde puedes reportar fallos de equipo médico o eventos adversos causado
por los mismos.

@ ramirezsosa2610@gmail.com (no se comparten) (o)
Cambiar cuenta

*Obligatorio

&Qué desea reportar? *

(O Fallo en equipo médico
(O Evento adverso causado por un equipo médico
Siguiente Borrar formulario

Figura 38. Interfaz del formulario
Fuente: Elaboracién propia
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¢Qué desea reportar? IO copy

8 responses

@ Fallo en equipo médico

@ Evento adverso causado por un equipo
médico

¢En que sala se encuentra el equipo médico? |_D Copy

7 responses

@ Emergencias
@ Unidad de Cuidados Intensivos (UCI)

@ Unidad de Cuidados Intensivos
Neonatales (UCIN)

@ Hospitalizacion Hombres
@ Hospitalizacion Mujeres
@ Quiréfano

@ Radiologia

Figura 39. Estadisticas de los resultados obtenidos en pruebas de funcionamiento.
Fuente: Elaboracién propia

Por otro lado, estos formularios presentan la ventaja de que pueden ser llenados las
veces que sean necesarios, y todos los datos pueden ser manipulados por el administrador,
en este caso el ingeniero biomédico, siendo posible reunir todos los datos en un cuadro Excel
para control y analisis propio, permitiendo de esta manera la mejor gestién de la informacion

en el Hospital.
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8.5 CRONOGRAMA DE PRESUPUESTO

Para poner en marcha el presente proyecto, se es necesario de recursos como ser,
internet de acceso completo, teléfonos celulares, una computadora, acceso a la aplicacion
WhatsApp y un correo electrénico. Como se menciond anteriormente, la herramienta principal
gue se basa en un sistema de mensajeria con respuesta automatica por medio de la aplicacion
WhatsApp, su control y manejo es mediante una herramienta la cual necesita de una paga, ya
sea mensual o anual, siendo L. 371.00 al mes por usuario, sin embargo la plataforma otorga
14 dias de prueba cada ver que se cree una cuenta, por otro lado la utilizacion del formulario
de Forms, es completamente gratuita siendo esta una razén a considerar para la presentacion

de la herramienta como alternativa a los hospitales.

Para la elaboracién del presente trabajo no representd un gasto significante, ya que
son herramientas y recursos que se encuentran al alcance de nuestra mano, sin embargo,

como se menciond, solo se contaron con 14 dias de prueba por parte de amo CRM.
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CAPITULO IX. EVOLUCION DE TRABAJO ACTUAL

La herramienta principal presentada fue elaborada con los requerimientos mas basicos
haciendo uso de elementos importantes los cuales fueron discutidos en la teoria de sustento.
Este estudio se realizo sin ninguna informacion del estado actual de los hospitales del pais con
respecto a la tecnovigilancia, para lo cual, fue requerido realizar un estudio de campo para
conocer dicha situacion, lo encontrado se puede visualizar en el capitulo de analisis y
resultados. Es por ello, que, los trabajos futuros tendran un punto de partida de donde se

podran guiar para brindarle el seguimiento requerido al proyecto.

Se puede trabajar en distintos campos para mejorar la herramienta planteada y asi
lograr que esta sea reconocida a nivel nacional para su implementacién en cada hospital ya
sea publico o privado del pais, por lo cual es esencial que, se pueda tener una alianza con la
Agencia de Regulacion Sanitaria ya que este es el ente encargado a nivel nacional de velar por
la calidad y seguridad en los dispositivos médicos que son utilizados en los hospitales ya que
debe conocer lo que sucede en todas las instituciones de salud. Entre las mejoras se puede
buscar otros softwares que mejoren la experiencia del usuario, con ayuda de elementos como
botones para responder las preguntas planteadas, ampliar la gama de preguntas para realizar
un reporte mas detallado, programar la generacion de reportes al biomédico de manera
automatica con las graficas de las respuestas, entrenar ain mas la inteligencia artificial
utilizada en el bot, esto con el fin de poder brindarle al usuario una experiencia mas rapida,
seguray a su vez, proporcionar al biomédico y al hospital informacion importante que ayudara
a tomar decisiones para mejorar sus procesos y asi, lograr brindar los servicios seguros para

toda la poblacion.

85



BIBLIOGRAFIA

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. (2020). Obtenido de

https://www.gob.mx/cofepris/es/que-hacemos

Administracion de Alimentos y Medicamentos. (2018). How Consumers Can Report an Adverse
Event or Serious Problem to FDA. Obtenido de https://www.fda.gov/safety/reporting-
serious-problems-fda/how-consumers-can-report-adverse-event-or-serious-

problem-fda

Administracion de Alimentos y Medicamentos. (2022). Medical Device Reporting (MDR): How
to Report Medical Device Problems. Obtenido de https://www.fda.gov/medical-
devices/medical-device-safety/medical-device-reporting-mdr-how-report-medical-

device-problems

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. (2016). Ministerio de sanidad,
consumo y bienestar social. Obtenido de
https://www.aemps.gob.es/publicaciones/tripticos-

divulgativos/docs/TRIPTICO_VIGILANCIA_PPSS.pdf?x42382

Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios. (2019). Obtenido de
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/productosSanitarios/docs/vig-prof-

nota.pdf?x42382

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. (2022). Ministerio de Salud.

Obtenido de https://www.aemps.gob.es/la-aemps/quienes-somos/

Anders, J. C. (2019). Facilities and Difficulties of Health Professionals Regarding the Adverse
Event Reporting Process. Scielo. doi:10.1590/1980-265X-TCE-2018-0040

Aranaz, J. (2005). Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la Hospitalizacion.
Obtenido de
https://seguridaddelpaciente.es/resources/contenidos/castellano/2006/ENEAS.pdf

Archilla, C. (2008). Obtenido de
tangara.uis.edhttps://red.uao.edu.co/bitstream/handle/10614/5261/TBM01644.pdf?se
quence="1u.co/biblioweb/tesis/2008/125485.pdf

86



Asociacién Andaluza de Cirujanos. (2008). La seguridad del paciente quirdrgico. Obtenido de

https://www.asacirujanos.com/admin/upfiles/revista/2008/2008-vol19-n2.pdf

Bafieres, J., Cavero, E., Lopez, L., Orrego, C., & Suiiol, R. (2018). Sistemas de registro y notificacién
de incidentes y eventos adversos. Obtenido de  https://unitechn-
my.sharepoint.com/personal/gcribas_unitec_edu/Documents/PROYECTO%20DE%20I
NVESTIGACI%C3%93N/BIBLIOGRAF%C3%8DAS/Sistemas%20de%20registro%20y %2
Onotificacion%20de%20incidentes%20y%20eventos%20adversos_espa%C3%B1a.pdf?
CT=1659546624033&OR=Items

Caceres, Y. (2022). Ex director de ARSA. (A. Ramirez, & G. Cribas, Entrevistadores)

COFEPRIS. (2017). Obtenido de https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-

programas/antecedentes-tecnovigilancia

CONAMED. (Diciembte de 2015). Conamed. Obtenido de

http://www.conamed.gob.mx/gobmx/boletin/pdf/boletin3/eventos_adversos.pdf

Conamed. (2015). Conamed-OPS. Obtenido de

http://www.conamed.gob.mx/gobmx/boletin/pdf/boletin3/eventos_adversos.pdf

CONAMED. (2017). Boletin CONAMED. Obtenido de
http://www.conamed.gob.mx/gobmx/boletin/pdf/boletin22_2/B22-e.pdf

Diaz Bravo, L., Torruco Garcia, U., Martinez Hernandez, M., & Varela Ruiz, M. (2013). La
entrevista, recurso flexible y dindmico. Obtenido de
https://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2007-
50572013000300009#:~:text=La%20entrevista%20es%20una%20t%C3%A9cnica,al %2
0simple%20hech0%20de%20conversar.&text=Es%20un%20instrumento%20t%C3%A
9cnico%20que%20adopta%20la%20forma%20de%20un%20.

Ferndndez, O. (2013). Gestién de Riesgo Relacionado a Equipo Biomédico Usados en
Procedimientos  Clinicos  Criticos del Centro  Médico. Obtenido de

https://red.uao.edu.co/bitstream/handle/10614/5261/TBM01644.pdf?sequence=1

Franco, C. V., & Trujillo, M. P. (2011). Guia para la Implementacién del Programa Nacional de
Tecnovigilancia en el Hospital General de Medellin. Revista Ingenieria Biomédica.

Obtenido de http://www.scielo.org.co/pdf/rinbi/v5n9/v5n9a09.pdf

87



Fundacién Ruth Paz. (2017). Fundacion Ruth Paz. Obtenido de

https://www.fundacionruthpaz.org/quienes-somos

Gomez, A, Villasis Keever, M., & Miranda Novales. (2016). El protocolo de investigacién IlI: La
poblacién de estudio. Obtenido de
https://www.redalyc.org/pdf/4867/486755023011.pdf

Gonzales, J. C. (2016). La evaluacién de los riesgos antropicos en la seguridad corporativa: del
Analisis Modal de Fallos y Efectos a un modelo de evaluacion integral del riesgo.
Revista Cientifica General José Maria Cérdova. Obtenido de

https://www.redalyc.org/pdf/4762/476255361012.pdf

Gonzalez Vargas, A. M. (2017). La Tecnovigilancia y la Gestion de Riesgos como Herramientas
para Mejorar Seguridad de los Pacientes en las Instituciones de Salud Colombianas.

Revista Ingenieria Biomédica. doi:10.24050/19099762.n21.2017.1173
Guijarro, F. (2015). Manual de Tecnovigilancia.

Guijarro, F. (2015). Manual de Tecnovigilancia. Obtenido de https://unitechn-
my.sharepoint.com/personal/gcribas_unitec_edu/Documents/PROYECTO%20DE%20I
NVESTIGACI%C3%93N/BIBLIOGRAF%C3%8DAS/Manual%20de%20tecnovigilancia.pd
f?CT=1660429062639&OR=ItemsView

Gutierrez, 1. (2006). Efectos Adversos en una Unidad de Cuidados Intensivos. Obtenido de

https://zaguan.unizar.es/record/4549/files/TESIS-2010-024.pdf
Hospital Bendafia. (2022). Obtenido de https://www.hospitalbendana.com/nosotros
Hospital del Valle. (2022). Obtenido de https://www.hospitaldelvalle.com/nosotros

Hospital Doctor Mario Catarino Rivas. (2022). Obtenido de

https://catarinorivashn.blogspot.com/p/mision-y-vision.html

Hospital Doctor Mario Catarino Rivas. (2022). Obtenido de

https://catarinorivashn.blogspot.com/p/organizacion.html
Improving Health Care Worldwide. (2018). Crossing the Global Quality Chasm.

IMSS. (2018). Dispositivo Intrauterino de Cobre. Obtenido de http://www.imss.gob.mx/salud-

en-linea/planificacion-familiar/diu-

88



cobre#:~:text=EI%20dispositivo%20intrauterino%20de%20cobre horizontal%20a%20
manera%20de%20T.

Instituto de Salud Publica de Chile. (2022). Instituto de Salud Publica. Obtenido de

https://www.ispch.gob.cl/andid/tecnovigilancia/

Instituto Hondurefo de Seguridad Social. (2022). Obtenido de

https://www.ihss.hn/index.php/filosofia-institucional/

INVIMA. (20117). Programa Nacional de Tecnovigilancia. Obtenido de
https://www.invima.gov.co/documents/20143/1231619/Actualizacio%CC%81n+del+p
rograma+de+tecnovigilancia+en+Colombia+e+implementacio%CC%81n+de+los+c
omponentes+sen%CC%83alizacio%CC%81n+y+gestio%sCC%81n+en+tecnovigilancia

.pdf/34340e4a-1e2c-4a2c-cba7-284a53d5d42

INVIMA. (2012). ABC de Tecnovigilancia. Obtenido de
https://www.visitaodontologica.com/ARCHIVOS/ARCHIVOS-
NORMAS/TECNOVIGILANCIA/ABC-Tecnovigilancia-INVIMA.pdf

INVIMA. (2013). ABC de Dispositivos Médicos.

Jimenez, C. (2015). Estado actual de las iniciativas de seguridad del paciente y notificacion de
eventos adversos en los sistemas de emergencias de Espana. Obtenido de
https://digibuo.uniovi.es/dspace/bitstream/handle/10651/31483/Movilla.pdf?sequenc
e=38&isAllowed=y

Jiménez, 1. V. (2012). LA ENTREVISTA EN LA INVESTIGACION CUALITATIVA: NUEVAS. Obtenido

de https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=3945773
Kohn, L. T. (2000). To Err Is Human: Building a Safer Health System. Washington, DC.

La Gaceta. (2020). Agencia de Regulacion Sanitaria ARSA. Obtenido de
https://arsa.gob.hn/public/archivos/AcuerdoNo.041-2020-EnsayosClinicos.pdf

Maries-Sevilla. (2017). Andlisis modal de fallos y efectos para mejorar la calidad en los ensayos

clinicos. Revista de Calidad Asistencial. doi:10.1016/j.cali.2017.12.001

89



Maria Pilar Astier-Pefa. (2021). El Plan de accién mundial para la seguridad del paciente 2021-
2030: identificando acciones para una atencidon primaria mas segura. ELSEVIER.

doi:10.1016/j.aprim.2021.102224

Martinez, J. C. (07 de Septiembre de 2009). Eumed. Obtenido de http://www.eumed.net/tesis-

doctorales/2012/mirm/enfoque_mixto.html

Mateus, O. C. (2015). Metodologia AMFE como herramienta de gestién de riesgo en un
hospital universitario. Cuadernos Latinoamericanos de Administracién. Obtenido de

https://www.redalyc.org/pdf/4096/409640743004.pdf

Menéndez , M., Rancafio, & Garcia, V. (2010). Uso de diferentes sistemas de notificacio’n de

eventos adversos: ;mucho ruido y pocas nueces? doi:doi:10.1016/j.cali.2010.02.001

Ministerio  de la Proteccién Social. (2005). Mi  Salud. Obtenido  de
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ)/Decreto-
4725-de-2005.pdf

Mucito-Varela, E., & Sanchez-Oviedo, F. V. (2020). Tecnovigilancia en los laboratorios clinicos:

una herramienta para la sequridad del paciente. doi:doi: 10.35366/97337

Noble. (2015). Los 10 Principales Peligros Tecnologicos del Sector Salud. Obtenido de
http://asegurados.descargas.nobleseguros.com/download/posts/November2017/ew4

T3VTWGtK7WpG60fEH.pdf

Olivera, G. (2009). ;Como podemos aprender de los errores para evitarlos? Analisis reactivo en
seguridad del paciente. Obtenido de
https://ddd.uab.cat/pub/rceap/rceap_a2010m10n18/rceap_a2010m10n18a8.pdf

OMS. (2016). Obtenido de https://www.who.int/publications/i/item/WHO-HIS-SDS-2016.22

OMS. (2019). Seguridad del Paciente. Obtenido de https://www.who.int/es/news-room/fact-
sheets/detail/patient-
safety#:~:text=La%20seguridad%20del%20paciente%20es,pacientes%20en%20los%2

Ocentros%20sanitarios.

OPS. (2013). Sistemas de notificacion de inidendes en America Latina. Obtenido de

https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2013/HSS-HS-Sistemasincidentes-2013.pdf

90



Organizacion Mundial de la Salud. (2019). Obtenido de https://www.who.int/es/news-
room/fact-sheets/detail/patient-
safety#:~:text=Los%20eventos%20adversos%20debidos%20a,recibe%20atenci%C3%
B3n%20hospitalaria%20(2).

Otero-Ortega, A. (2018). Enfoques de Investigacion. Obtenido de
https://www.researchgate.net/publication/326905435_ENFOQUES_DE_INVESTIGACIO
N

Pacheco, M. Donoso, P., & Valdés Ledn, C. (2021). Guia del Sistema Nacional de
Tecnovigilancia. Obtenido de https://www.ispch.cl/wp-
content/uploads/2021/02/GuiaTecnovigilancia01-01022021A.pdf

Pacheco, M., Donoso, P., & Valdés, C. (2021). Guia del Sistema Nacional de Tecnovigilancia.
Obtenido de https://www.ispch.cl/wp-
content/uploads/2021/02/GuiaTecnovigilancia01-01022021A.pdf

Pimentel, A. C. (2019). La notificacion y analisis de los eventos adversos: experiencia en el

HONADOMANI San Bartolomé. Scielo. doi:10.31403/rpgo.v65i2151

Rodriguez, J. M. (2021). Metodologias validadas para el andlisis causal de eventos adversos de
trascendencia clinica en la biomédica. Revista Cubana de Investigaciones Biomédicas.

Obtenido de http://scielo.sld.cu/pdf/ibi/v40n2/1561-3011-ibi-40-02-e1068.pdf

Rojas Donoso, M., Reyes, R., Concha, A, Gutiérrez, M., Fuentes, J,, Garrido, D., & Romo, N.
(2015). Guia de tecnovigilancia: Notificacion de eventos adversos y defectos de calidad
de dispositivos médicos en Chile. Obtenido de

https://www.ispch.cl/sites/default/files/Gu%C3%ADa%20de%20Tecnovigilancia.pdf

Rojas-Armadillo, M., Jiménez, M., Chavez-Hernandez, M., & Fondon, A. (2015). Validacion de
un sistema de registro de eventos adversos en atencién primaria. Obtenido de

https://www.medigraphic.com/pdfs/imss/im-2016/im163j.pdf
Sampieri, R. H. (2014). Metodologia de la Investigacién. McGRAW-HILL.

Senado y la Camara de Representantes de los Estados Unidos de América. (1976). Enmiendas
sobre dispositivos médicos. Obtenido de

https://www.govinfo.gov/content/pkg/STATUTE-90/pdf/STATUTE-90-Pg539.pdf

91



Senado y la Camara de Representantes de los Estados Unidos de América. (1990). Ley de
Seguridad de los Productos Médicos. Obtenido de
https://www.govinfo.gov/content/pkg/STATUTE-104/pdf/STATUTE-104-Pg4511.pdf

Vries, E. N. (2008). The incidence and nature of in-hospital adverse events: a systematic review.

Qual Saf Health Care. doi:10.1136/gshc.2007.02362

Yuni, J.,, & Urbano, C. (2014). Recursos metodoldgicos para la preparacion de proyectos de
investigacion:  Técnicas para investigar. Editorial Brujas. Obtenido de
https://abacoenred.com/wp-content/uploads/2016/01/T%c3%a9cnicas-para-
investigar-2-Brujas-2014-pdf.pdf

92



7 Obijetivos Estratégicos-
(OE)

OE 1: Politicas para
eliminar el dano evitable
en la atencidnsanitaria

OE 2: Sistemas de alta
fiabilidad

OE 3: Seguridad de los
procesosclinicos

OE 4: Implicar a pacientes
y familias

OE 5: Educacion,
capacitacion y proteccion
de los profesionales
sanitarios

QE 6: Informacion, investigaci
¥y gestion de riesgos

OE 7: Sinergias, alianzas y
solidaridad

ANEXOS

ANEXO 1: OBJETIVOS ESTRATEGICOS DEL PAMSP

5 Estrategias Concretas(EC) Para CadaObjetivo Estratégico

EC 1.1. Desarrollo de una
politica de seguridad del
paciente, con un marco
estratégico de implementacion

EC 1.2. Movilizacion de
recurses y asignacion

EC 1.3. Medidas legislativas
de proteccion

EC 1.4. Estandares de seguridad,
normas y sistemas de acreditacion

EC 1.5. Dia Mundial de
Seguridad del Paciente y
Retos Globales de Seguridad
del Paciente

EC 2.1. Transparencia,
sinceridad y cultura de no
culpabilizacion

EC 2.2. Buena gobernanza
para el sistema sanitario

EC 2.3. Capacidad de
liderazgo clinico y gestor

EC 2 4. Factores humanos/
ergonomia para la resiliencia de
los sistemas sanitarios

EC 2.5. Seguridad del
paciente

en emergencias y entomos
en condiciones muy adversas

EC 3.1, Seguridad en los
procedimientos clinicos de
riesgo

EC 3.2. Reto Global de
Seguridad del paciente:
“Medicacion sin dano”

EC 3.3. Prevencién y control
de las infecciones y
resistencias

antimicrobianas

EC 3.4. Seguridad de los
productes sanitarios,
medicamentos, sangre y derivados
y vacunas

EC 3.5. La seguridad del
paciente en atencién
primaria

y en las transiciones de
asistenciales

EC 4.1. Desarrollo conjunto de
politicas y programas con los
pacientes

EC 4.2. Aprender de
experiencia de los
pacientes para la mejora
de la seguridad

EC 4.3. Defensores del
paciente y campeones de la
seguridad del paciente.

EC 4.4. Comunicar los incidentes
de seguridad del paciente a las
victimas.

EC 4.5. Informacion y
educacion a los pacientes y
familias

EC 5.1. La seguridad del
paciente en la educacion y
formacion profesional

EC 5.2. Centros de
excelencia para la
educacion y capacitacion
en seguridad del paciente

EC 5.3. Las competencias de
seguridad del paciente

como requisitos
reglamentarios.

EC 5.4. Vinculacion de la seguridad
del paciente con los

sistemas de evaluacion del
personal sanitario

EC 5.5. Entornos de trabajo
seguros para los trabajadores
sanitarios

EC 6.1. Sistemas de notificacion
y aprendizaje para la seguridad
de paciente.

EC 6.2. Sistemas de
informacion para la
seguridad del paciente.

EC 6.3. Sistemas de
vigilancia de la seguridad
del paciente.

EC 8.4. Programas de investigacion
en seguridad del paciente.

EC 6.5. Tecnologia digital
para la seguridad del
paciente.

EC 7.1. Compromiso de los
grupos de interés del sector
salud.

EC 7.2. Idea o visidn
compartida y compromiso
compartido.

EC 7.3. Redes de seguridad
del paciente y colaboracion.

EC 7 4. Iniciativas multisectoriales
y trans-geogrdficas para la
seguridad del paciente

EC 7.5. Alineacion con
programas técnicos e
iniciativas.

Fuente: (Maria Pilar Astier-Pena, 2021).
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ANEXO 2: REPORTE VOLUNTARIO DE EVENTO O INCIDENTE ADVERSO POR INVIMA

oo e Reporte VOLUNTARIO de Evento o Incidente Adverso asociado al Para uso Exclusivo del INVIMA

uso de un Dispositivo Médico FOREIAQO 1 por parte de No
Prestadores de Servicios de Salud, Fabricantes e Importadores.

.30 Nacoral du Viskancn de Medcarar s v Abrent:

PROGRAMA NACIONAI. DE TECNOVIGILANCIA =esotucion 5516 de 2008

.LUGAR DE OCURRENCIA DEL EVENTO O INCIDENTE 5. Descripcion del evento o incidente adverso
1. Nembre de la institucion

2. Departamento 3. Ciudad o municipio

4. NIT 5. Nivel de complejidad | 6. Naturaleza
aplica)

. Tipo de identificacion 2. Sexo

O Femenino
No | © Masculino
4. Diagnostico inicial del paciente 6. Desenlace del evento fincidente adverso

. IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO Si sefialé la opcién Otro especifique éCual?_

1. Nombre genérico del dispositivo médico i}
E. GESTION REALIZADA
1. Causa probable del eventofincidente?

2. Nombre comercial del dispositivo medico

B. Registro sanitario o permiso de comercializacion

2.Acciones correctivas y preventivas iniciadas

#. Lote Modelo
Referenda Serial

5. Nombre o razén sodial del fabricante

3.Reporto al Fabricante/Importador/Distribuidor
6. Nombre o razén sodial del Importador y/o distribuidor nsro O No i /

4. ¢Dispositivo médico disponible para evaluacion?
7. Area de funcionamiento del dispositivo medico en el (no enviar al INVIMA) Ssi ONo

momento del eventofincidente 5. ¢Se ha enviado el dispositivo médico al Fabricante/

Importador/Distribuidor? O s One

8. Indique si &l dispositivo médico ha sido utilizado mas de fechade enwoW
wavez L] S[INe
T
1. Fechadel 2. Fecha de elaboracion del
evento/incidente reporte 2.Profesion
adverso
3.0rganizacion y area a la que pertenece
e e 4.Direccion 5.Teléfono
[ Antes del uso del DM*
3. Deteccion del 6.Departamento 7.Ciudad o municipio
eventofincidente adverso [ Durante el uso del DM
8.Correo electronico institucional
O Después del uso del DM

4.Clasificacion 9.Fecha de notificacion
aid[mmgaaaa
JEvento adverso serio [ Incidente adverso serio 10. Autoriza la divulgacién de la
[CJEvento adverso no seric [ Incidente adverso no serio informacion y origen del reporte al O si ONo
fabricante o importador
La informacion contenida en este reporte s i por o tanto y se utilizara U El Ministerio de la Protecaidn Sodial y el INVIMA
son las (nicas (Ley 9 de 1970).1 DM: Dispositivo médico 2 NTC5736:2009 “Dispostivos Mémms Estructura de codificaciin para tipos de evertos adversos y

sus causas”. Enviar vlaemaH awcmmguauaamnvlma £0v.00 0 a (a direccidn Carrera 10 # 64 - 28 Bogota D.C. - Colombla. Ley 1581 de 2012 “Por la cual se dictan disposiciones generales para la proteccion

de datos de la personas’ Pigina 1 de 10

Fuente: (INVIMA, 2011).



ANEXO 3: PREGUNTAS DE ENTREVISTA

PREGUNTAS | ENFERMERAS / MEDICOS

DETECCION
1. ¢Sien su servicio, un paciente sufre algin dafio o afectacién en su salud causado por

un dispositivo médico, que acciones tomaria? ¢Por qué toma esas acciones?

2. ¢Existe algin comité de farmacovigilancia y/o tecnovigilancia en el Hospital?
3. ¢Conoce quien/es es/son los encargados del comité?
4. ¢Tienen procedimientos establecidos de farmacovigilancia y/o tecnovigilancia?
REGISTRO
1. ¢En su servicio, de qué manera notifican los incidentes adversos ocurridos por
dispositivos médicos?
2. ¢En su servicio, cuenta con un archivo de reportes de eventos adversos relacionado a
los dispositivos médicos?
3. ¢Tiene conocimiento, respecto a quien va a reportar los eventos adversos
relacionados a los dispositivos médicos?
4. ¢Cuéando sucede un fallo en el dispositivo médico de qué manera lo comunica?
(escrita manualmente, escrita en digital, oral)
COMUNICACION
1. c¢Tiene la facilidad de realizar un reporte oportuno de eventos adverso relacionado a
dispositivo médico?
2. ¢Ha sentido alguna limitante al querer realizar un reporte de eventos adversos

relacionado a dispositivos médicos?

Fuente: Elaboracién propia.
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CONTINUACION ANEXO 3.

10.

11.

12,

13.
. ¢En cual formato es aconsejable que tengan los registros?

15.

Fuente:

PREGUNTAS | BIOMEDICOS

éDentro de la institucién cuentan con un programa de tecnovigilancia establecido?
¢En qué area del hospital fallan méas los equipos? éQué equipos son los que mas fallan
en estas areas?

&Por cuales razones se presentan los fallos en los equipos médicos? (Error de usuario,
error de fabrica, falta de mantenimiento)

&Qué acciones toma usted cuando un equipo presenta alertas de salud de parte de los
fabricantes?

éDe qué manera le reportan esas alertas de salud?

éLe notifican a usted los incidentes adversos ocurridos por dispositivos médicos?
éCual es el medio? (Sila respuesta es si, continuar con las preguntas, si es no,
saltarse las siguientes 4 preguntas)

¢De qué manera se recolecta la informacién asociada a los incidentes adversos
ocurridos por dispositivos médicos?

&Qué acciones toma usted ante la notificacién de un evento adverso ocurrido por un
dispositivo médico?

¢En cual area del hospital fueron mas frecuentes los reportes de eventos adversos
presentados?

¢Usted le comunica a alguien los incidentes adversos ocurridos por dispositivo
médico?

éCuales son a su juicio las principales barreras y limitaciones que se pueden
encontrar a la hora de poner en marcha un SN de eventos adversos? (Entiéndase SN
como sistema de notificacion que ayudara a que usted obtenga la informacién de una
manera mas rapida y detallada.)

&Qué caracteristicas, requisitos o condiciones no pueden faltar en un SN?

&Qué deberian tener en cuenta las autoridades sanitarias cuando impulsan los SN?

&Qué se deberia de hacer segiin su opinién con los datos obtenidos en los reportes?
éQuién debe participar en su analisis?

Elaboracion propia
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ANEXO 4: RETROALIMENTACION DEL BOT EN WHATSAPP Y FORMULARIO

¢Cudl es su nivel de satisfaccion al hacer uso del BOT “Notifica504"? |0 copy

2 responses

2 (100%)

0 (0%) 0 (0%) 0(0%) 0 (0%)

1 2 3 4

¢Nos puede indicar la razon de su calificacion?

2 responses

Muy detallada y rapida

Cuenta con campos requeridos

¢Considera que es un canal facil, rdpido y amigable para realizar su reporte? @ Copy

2 responses

2 (100%)

0 (0%) 0(0%) 0(0%) 0 (0%)
0
1 2 3 4
Segun su opinidn, ;La herramienta cumple con todos los campos requeridos para @ Copy

realizar un buen reporte?

2 responses

®si
® No
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CONTINUACION DE ANEXO 4: RETROALIMENTACION DEL BOT EN WHATSAPP Y FORMULARIO

Si su respuesta a la pregunta anterior fue "no", cuéntenos, ;Qué campo sugiere agregarle a la

herramienta para realizar un buen reporte?

0 responses

No responses yet for this question.

¢Qué otras sugerencias tiene para mejorar la herramienta?

1 response

Verificar entrada de datos, para restringir lo mas que se pueda.

¢Cudl es su nivel de satisfaccion al hacer uso del formulario "Notifica504"? O copy

2 responses

0(0%) 0 (0‘%) 0(0%)

2 (100%)

0(0%)

1 2 3

¢Nos puede indicar la razén de su calificacion?

2 responses

Amigable y detallado

Facil y rapido

4 5
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CONTINUACION ANEXO 4: RETROALIMENTACION DEL BOT EN WHATSAPP Y FORMULARIO

¢Considera que es un canal fécil, rapido y amigable para realizar su reporte?

2 responses

0(0%) 0(0%) 0 (0%) 0(0%)

1 2 3 4

Segun su opinion, ;La herramienta cumple con todos los campos requeridos para
realizar un buen reporte?

2 responses

®si
® No

0 copy

2 (100%)

D copy

Si su respuesta a la pregunta anterior fue "no", cuéntenos, ;Qué campo sugiere agregarle a la

herramienta para realizar un buen reporte?

0 responses

No responses yet for this question.

¢Qué otras sugerencias tiene para mejorar la herramienta?

1 response

Ninguna, todo muy bien

ijLa encuesta ha finalizado!
iMuchisimas gracias por su colaboracion!

Fuente: Elaboracién propia
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