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RESUMEN

La presente investigacion se realizo en el Hospital San Juan de Lurigancho de la ciudad
de Lima y tuvo como objetivo general identificar los eventos adversos a dispositivos médicos
presentados en el Hospital San Juan de Lurigancho. Esta investigacion es de tipo descriptiva y el
disefio es de nivel descriptivo, no experimental, de corte transversal, con un método deductivo y
enfoque cuantitativo. La poblacién y la muestra estuvo constituida por 124 notificaciones de
sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos entre los afios 2018 al 2022. La técnica
utilizada para la recopilacién de datos es la del analisis documental utilizando una ficha de
recopilacion de datos disefiada para esta investigacion. Los resultados arrojaron que no se
presentaron eventos adversos graves, mientras que el 96,8% de los eventos adversos notificados
fueron leves y el 0,8% moderados. Asimismo, se identifico que el 90,3% de los eventos adversos
ocurrieron durante el uso del dispositivo médico y que la causa probable del 44.4% de los
eventos adversos fue la mala calidad del dispositivo medico. Por otro lado, la principal
consecuencia de los eventos adversos fue la pérdida del dispositivo médico ocurrido en 72,6% de
los casos. De la investigacion se concluye que en el Hospital San Juan de Lurigancho, durante
los afios 2018 y 2022, la mayor incidencia de eventos adversos a dispositivos médicos ocurrié en
pacientes, durante el uso del dispositivo y tuvo consecuencias leves probablemente debido a la

mala calidad del dispositivo médico.

Palabras clave: Evento adverso, dispositivos médicos, Hospital
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ABSTRACT

The present investigation was carried out at the San Juan de Lurigancho Hospital in the
city of Lima and had the general objective of identifying adverse events to medical devices
presented at the San Juan de Lurigancho Hospital. This research is descriptive, and the design is
descriptive level, non-experimental, cross-sectional, with a deductive method and quantitative
approach. The population and sample consisted of 124 notifications of suspected adverse
incidents to medical devices between the years 2018 to 2022. The technique used for data
collection is documentary analysis using a data collection form designed for this research. The
results showed that there were no serious adverse events, while 96.8% of the reported adverse
events were mild and 0.8% moderate. Likewise, it was identified that 90.3% of the adverse
events occurred during the use of the medical device and that the probable cause of 44.4% of the
adverse events was the poor quality of the medical device. On the other hand, the main
consequence of adverse events was the loss of the medical device, which occurred in 72.6% of
cases. From the investigation, it is concluded that at the San Juan de Lurigancho Hospital, during
the years 2018 and 2022, the highest incidence of adverse events to medical devices occurred in
patients, during the use of the device and had mild consequences, probably due to the poor

quality of the medical device.

Keywords: Adverse event, medical devices, Hospital
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INTRODUCCION

Los dispositivos médicos son considerados un componente fundamental de los sistemas
de salud debido a los beneficios que pueden brindar para la prevencion, diagnostico, tratamiento
y rehabilitacion de enfermedades y padecimientos de una manera efectiva y segura. Sin embargo,
debido a que los dispositivos médicos estan aumentando rapidamente en variedad y complejidad,
se incrementan también los riesgos asociados a su uso. Estos incidentes conocidos como eventos
adversos generan un llamado a la accion para implementar medidas y estrategias que minimicen

el riesgo asociado y mejorar la seguridad del paciente.

En el Peru, la DIGEMID ha implementado el Sistema Peruano de Tecnovigilancia, con el
objetivo de prevenir, detectar, investigar, evaluar y difundir la informacion sobre eventos
adversos relacionados a dispositivos médicos que pueda ocasionar algin dafio al paciente,
usuario u operario. En esa linea, en la presente investigacion se planteé como problema general:
¢Cudles seran los eventos adversos a dispositivos médicos presentados en el Hospital San Juan

de Lurigancho, 2018 al 2022?

Para responder esta pregunta se estructurd esta investigacion en 5 capitulos: en el primer
capitulo se expone el problema, se justifica la investigacion y se plantean los objetivos. En el
capitulo 2 se desarrollan los antecedentes de esta investigacion, asi como las bases tedricas.
Luego en el tercer capitulo se describe la metodologia aplicada, los instrumentos utilizados y los
aspectos éticos considerados en el desarrollo de la investigacion. Posteriormente, en el capitulo 4
se presentan los resultados obtenidos y se realiza la discusién de los resultados comparandolos
con estudios previos. Finalmente, en el capitulo 5 se desarrollan las conclusiones y las

recomendaciones de la investigacion.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

Los dispositivos médicos son considerados un componente fundamental de los sistemas
de salud debido a los beneficios que pueden brindar para la prevencion, diagnostico, tratamiento
y rehabilitacion de enfermedades y padecimientos de una manera efectiva y segura (1). Sin los
dispositivos médicos, no seria posible realizar la identificacion del virus de la inmunodeficiencia
humana — sindrome de inmunodeficiencia adquirida (VIH/SIDA), el tratamiento de un tobillo
lesionado, y otros procedimientos médicos de rutina o cualquier intervencién quirargica.
Actualmente, se estima que hay 2 millones de tipos diferentes de dispositivos médicos en el
mercado mundial, los cuales estan clasificados en mas de 7000 grupos de dispositivos genéricos
que van desde simples bajalenguas hasta complejos marcapasos programables, sistemas de
pancreas artificial de circuito cerrado o equipos electronicos emisores de radiacion como los

equipos de ultrasonido y rayos X. (1,2)

Para que los beneficios del uso de los dispositivos médicos sean realmente efectivos para

la salud publica, los pacientes y los trabajadores de la salud, se debe garantizar el acceso a



dispositivos médicos seguros y de alta calidad. (3) Sin embargo, debido a que los dispositivos
médicos estan aumentando rapidamente en variedad y complejidad, se incrementan también los
riesgos asociados a su uso, debido a las fallas de calidad del producto, los errores en su
utilizacién, entre otros motivos que podrian causar consecuencias adversas leves, graves y hasta
la muerte de los pacientes. Estos incidentes conocidos como eventos adversos generan un
llamado a la accion para implementar medidas y estrategias que minimicen el riesgo asociado y

mejorar la sequridad del paciente. (4)

Por ello, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y diversos organismos de la salud
en los diferentes paises han desarrollado politicas y regulaciones en aras de este objetivo. En
2007, la Asamblea Mundial de la Salud adopt6 de la resolucion WHAG60.29, en la que solicitan a
la OMS que apoye a los Estados Miembros para lograr el objetivo estratégico de la OMS:
“Asegurar un mejor acceso, calidad y uso de productos y tecnologias médicas”. (5) En Estados
Unidos, el estandar para la comercializacion de un dispositivo médico es que posea “garantia
razonable de seguridad y eficacia”,(6) por ello la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA, por sus siglas en inglés) supervisa los informes de eventos adversos y otros problemas con
los dispositivos médicos (MDR) y alerta a los profesionales de la salud y al pablico cuando es
necesario para garantizar el uso adecuado de los dispositivos y la salud y seguridad de los

pacientes. (7)

En el Peru, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) es “la
dependencia nacional responsable de garantizar la eficacia, seguridad y la calidad de los

dispositivos médicos”. DIGEMID se encarga del registro, control y vigilancia sanitaria de los



dispositivos médicos, y ha implementado el Sistema Peruano de Tecnovigilancia, con el objetivo
de prevenir, detectar, investigar, evaluar y difundir la informacion sobre eventos adversos
relacionados a dispositivos médicos que pueda ocasionar algln dafio al paciente, usuario u

operario. (8)

Sin embargo, a pesar de los esfuerzos realizados, la seguridad de los dispositivos médicos
y los eventos adversos asociados a estos contintan siendo un problema para la salud pablica
mundial. En Estados Unidos, por ejemplo, la FDA recibe cientos de miles de informes de
dispositivos médicos sobre sospechas de muertes, lesiones graves y mal funcionamiento
asociados con dispositivos. (9) Entre diciembre del 2019 y diciembre del 2022, los hospitales
canadienses reportaron 5,563 incidentes con dispositivos médicos, de los cuales el 17% se
debieron a fallas mecanicas y el 9% a problemas de uso y procedimiento. Los efectos de estos
incidentes adversos en los pacientes fueron lesiones, trastornos generalizados y afectacion al
sistema vascular, piel y corazén. (10) En el caso de Peru, segun el reporte de los resultados de los
indicadores de Tecnovigilancia de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), en el afio 2019 se reportaron 1279 eventos adversos relacionados a dispositivos

médicos, lo cual representd un incremento de 29.5% en relacion con el afio anterior. (11)

Las cifras presentadas de los eventos adversos por dispositivos médicos a nivel nacional
y mundial son una alerta de que existe un problema gque debe ser afrontado por las autoridades de
salud, mas aun, cuando existe evidencia de que el problema podria ser mayor, debido al
subregistro o subnotificacion de eventos adversos en los establecimientos de salud, que segun la

Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS) ocurre principalmente en eventos adversos



graves. (12)

Por ello, en este trabajo se analiza los eventos adversos asociados a dispositivos médicos
suscitados en el Hospital San Juan de Lurigancho-MINSA, presentando las principales
caracteristicas de estos incidentes y de los dispositivos médicos involucrados. De esta manera, se
visibiliza la problematica y se busca influir en los gestores de salud para que continten
desarrollando estrategias a fin de reducir la incidencia de eventos adversos asociados a
dispositivos médicos y se garantice a los pacientes y los profesionales de la salud el acceso a

productos seguros, confiables y efectivos.

1.2 Formulacion del problema
1.2.1 Problema general
¢Cuéles seran los eventos adversos a dispositivos méedicos presentados en el Hospital

San Juan de Lurigancho, 2018 al 2022?

1.2.2 Problemas especificos

a.  ¢Cudles seran los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimension: Clasificacion
del evento, presentados en el Hospital San Juan de Lurigancho, 2018 al 20227

b.  ¢Cudles seran los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimension: Consecuencia,
presentados en el Hospital San Juan de Lurigancho, 2018 al 2022?

c.  ¢Cuales seran los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimensién: Temporalidad
del evento, presentados en el Hospital San Juan de Lurigancho, 2018 al 20227

d.  ¢Cuélesseran los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimensién: Causa probable



del evento, presentados en el Hospital San Juan de Lurigancho, 2018 al 2022?

e.  ¢Cuéles seran los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimensién: Tipo de
afectado, presentados en el Hospital San Juan de Lurigancho, 2018 al 2022?

f. ¢En qué medida se presentaran los eventos adversos a dispositivos médicos en el Hospital

de San Juan de Lurigancho, 2018 al 2022?

1.3 Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general

Identificar los eventos adversos a dispositivos médicos, en el Hospital San Juan de

Lurigancho.

1.3.2 Objetivos especificos

a. ldentificar los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimension: Clasificacion del
evento, en el Hospital San Juan de Lurigancho.

b. Identificar los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimension: Consecuencia del
evento, en el Hospital San Juan de Lurigancho.

c. ldentificar los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimension: Temporalidad del
evento, en el Hospital San Juan de Lurigancho.

d. Identificar los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimension: Causa probable del
evento, en el Hospital San Juan de Lurigancho.

e. ldentificar los eventos adversos a dispositivos médicos, en su dimensién: Tipo de afectado en
el Hospital San Juan de Lurigancho.

f. Determinar los eventos adversos a dispositivos médicos, en el Hospital de San Juan de



Lurigancho.

1.4 Justificacién de la investigacion

1.4.1 Tedrica

Este estudio contribuye con la literatura de seguridad del paciente y tecnovigilancia
mediante el andlisis de los eventos adversos a dispositivos médicos notificados en el Hospital
San Juan de Lurigancho. En este estudio se identifican las principales caracteristicas de estos
eventos, su clasificacion, la causa probable del evento, la consecuencia del evento, la persona

afectada, asi como el tipo de dispositivo médico y pais de procedencia.

1.4.2 Metodoldgica

Para lograr los objetivos de estudio, se recurre al empleo de técnicas de investigacion
como el analisis documental mediante el uso de una ficha de recoleccién de datos validada por
expertos, y su procesamiento en software para medir las dimensiones de la variable eventos
adversos. De esta manera, los resultados de la investigacion se apoyan en técnicas de

investigaciones validas y confiables, lo cual es de util para futuras investigaciones semejantes.

1.4.3 Préctica

Este estudio se realiza con el propdsito de que los resultados sirvan a los actores de los
procesos de la adquisicion, control, dispensacion y uso de los dispositivos médicos para generar
concientizacion respecto a la importancia de notificar los eventos adversos por dispositivos
médicos, de manera que, dicha informacion coadyuve al desarrollo de estrategias que permitan

disminuir la incidencia de eventos adversos por dispositivos médicos en el Hospital San Juan de



Lurigancho.
1.5 Limitaciones de la investigacion

Para la elaboracion del trabajo se tuvo como inconveniente la negativa de parte del
hospital que se escogi6 para llevar a cabo el proyecto de tesis por lo cual se tuvo demoras en el
desarrollo del mismo y se tuvo que cambiar el lugar del trabajo a otro hospital que brindara las
facilidades, ya con la autorizacion del Hospital actual el Hospital San Juan de Lurigancho , hubo
demora en brindar los reportes de notificacion de eventos adversos a dispositivos médicos de
parte del &rea encargada , ya cuando se brindo la informacion solicitada se tuvo el inconveniente
que para los afios de estudio 2018 a 2022 , del afio 2018 solo se obtuvo 1 reporte pues como se
inform6 no seguian siendo los mismos miembros del comité de Tecnovigilancia de ese afio a la

actualidad y no se pudo obtener la informacién exacta para ese afio.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la investigacion

Sun et al. (15), considerando que la gestion de los eventos adversos por dispositivos
médicos (MDAE, por sus siglas en inglés) es uno de los elementos mas importantes en la mejora
de la gestion de seguridad y la calidad médica, se propusieron establecer un sistema de gestion
de eventos adversos por dispositivos médicos estandarizado y unificado. Para ello, disefiaron un
sistema de alerta dindmico para estandarizar el proceso de manejo de los MDAE y monitorear en
tiempo real los MDAE, a través de una plataforma electrénica. Este sistema se implemento en un
Hospital de China y se compararon la cantidad de MDAE reportados y la tasa de crecimiento
desde el 2010 al 2020. Los resultados obtenidos mostraron que la tasa de crecimiento anual de
los reportes de MDAE fue de 35%, mientras que antes de la implementacion del sistema de
gestion MDAE solo se informaron 5 eventos adversos en el 2010, en el 2017 se reportaron 132
MDAE vy en el 2020 74. De los MDAE ocurridos en el afio 2020, el 79.7% fueron ocasionados
por la mala calidad del dispositivo, el 8.1% por defectos de disefio y el 1.4% por errores en su
uso. Los investigadores concluyen que el sistema implementado fue efectivo y mejoro el
monitoreo de los MDAE, ayudando a mejorar la deteccién, alerta e intervencion temprana del
riesgo de los dispositivos médicos.

Yoon et al. (16) realizaron un estudio para compartir las diferencias individuales



observadas en la percepcion de un evento adverso de un dispositivo médico. La notificacion de
eventos adversos de dispositivos médicos es una actividad crucial para reducir los riesgos
relacionados con los dispositivos, y dado que estos eventos pueden ser notificados por cualquier
persona, ya sean trabajadores de salud, pacientes y otros, el que sepan reconocer que es un
evento adverso, influira en su juicio e informe de los eventos adversos. En este estudio se
capacito a 23 participantes de 12 diferentes paises sobre pautas internacionales para la vigilancia
de dispositivos médicos. Si un evento adverso de un dispositivo médico se define como un
evento inesperado que ocurre durante o como resultado del “uso del paciente” de un dispositivo
médico, los autores quisieron conocer si existia un mismo criterio entre estos 23 representantes
de los organismos de salud de sus paises para determinar desde qué momento empieza el punto
de inicio del “uso de paciente” de manera que solo alli podria considerarse como un evento
adverso segun la percepcion de cada participante. De acuerdo a las respuestas obtenidas, fueron
tres las fases que tuvieron mayor acogida como punto de inicio de “uso del paciente”, la primera
es la inspeccidn, es decir que los problemas se descubren al observar el producto después de
colocar el dispositivo médico en el lugar donde el paciente esta a punto de usarlo (28.6% de las
respuestas), la segunda es la preparacion, es decir, que se encuentran los problemas durante la
preparacion del paciente (35.7% de las respuestas), y la tercera es la aplicacion, que significa que
se encuentran los problemas al aplicar directamente los dispositivos médicos al paciente (35.7%).
Los autores concluyen que identificaron diferencias de perspectiva en el reconocimiento y
determinacion de eventos adversos de dispositivos médicos. Esta diferencia de perspectiva es un
posible factor que podria contribuir al subregistro de eventos adversos en el campo de la salud.
Ademas, sefialan que se necesita un esfuerzo de armonizacion internacional para reducir las

diferencias de regulaciones entre paises.
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Aslani et al. (17) realizaron una investigacién para conocer las opiniones de los
consumidores sobre los eventos adversos relacionados con los dispositivos médicos, y su
conocimiento, experiencias y puntos de vista sobre la notificacion de eventos adversos
relacionados con dispositivos médicos. Se formaron 4 grupos focales con un total de 29
participantes en la ciudad de Sidney, Australia. Las reuniones tuvieron una duracion de 1.5 horas
aproximadamente, las conversaciones se grabaron en audio, y se transcribieron posteriormente
palabra por palabra para analizarlas teméaticamente. Los hallazgos indican que la mayoria de los
participantes desconocian la existencia de un sistema de notificacion de eventos adversos, a pesar
de ello reconocieron el valor de informar. Los autores concluyen que, se necesitan mayores
esfuerzos para concientizar a los consumidores sobre los sistemas de notificacion de eventos
adversos para apoyar la vigilancia posterior a la comercializacion y el uso seguro de dispositivos

médicos.

Xelegati et al. (18) se plantearon como objetivo analizar la ocurrencia de eventos
adversos relacionados con el uso de equipos y materiales en el cuidado de enfermeria. El disefio
de investigacion fue no experimental, de tipo cuantitativo y descriptivo. Se consultaron todos los
expedientes del Sistema de Notificacion de Ocurrencias registrados entre el 2011 y 2015 en un
hospital de Brasil y se seleccionaron eventos ocasionados por el uso de equipos y materiales.
Como resultado obtuvieron que en el periodo analizado se notificaron 180 eventos adversos
relacionados con el uso de equipos y materiales. Los eventos mas frecuentes fueron: pérdida de
sonda de alimentacién (45%), pérdida de catéter venoso central (15.5%), lesion en piel (10.5%) y
extubacion accidental (10%). Los grados de dafio fueron leve (23.3%) y grave (62.2%). Los

investigadores concluyen que identificar qué equipos y materiales pueden causar eventos
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adversos, asi como las causas, las acciones realizadas y el grado de dafio generado puede alertar
a los profesionales de la salud sobre la prevencion de este tipo de eventos y orientar programas
de educacién permanente en servicio, minimizando asi el dafio al paciente y asegurando su

seguridad.

Tong et al. (19) realizaron un estudio con el objetivo de explorar la utilidad de la base de
datos de Experiencia de fabricantes y usuarios con dispositivos médicos (MAUDE) de la FDA 'y
realizar un analisis sistematico de las complicaciones asociadas con las protesis osiculares. Para
ello, consultaron informes en la base de datos desde enero de 2010 hasta mayo de 2020,
relacionados con el uso de protesis osiculares. Se identificd la ocurrencia de 126 eventos
adversos que involucraban el uso de protesis osiculares. De estos, 50 (39.7%) eran eventos
adversos para los pacientes, mientras que 76 (60.3) eran reportes por mal funcionamiento del
dispositivo médico. Los eventos adversos para el paciente mas frecuentes fueron cuerpo extrafio
y pérdida de audicion, mientras que los defectos del dispositivo reportados con mayor frecuencia
fueron prétesis rotas y protesis desplazadas. De los 76 reportes por mal funcionamiento del
dispositivo médico, 19 (25%) se atribuyeron a un mal manejo por parte del operador, mientras
que 6 (7.9%) se debieron a que el dispositivo estaba defectuoso. Los investigadores concluyen
que, si bien las protesis osiculares se utilizan ampliamente para la reconstruccién de la cadena
osicular, también se asocian con eventos adversos. Ademas, recomiendan establecer un formato
de informe mas estandarizado con categorias definidas para mejorar la calidad de los datos
suministrados por la base de datos de la MAUDE.

Bestourous et al. (20) buscaron examinar cémo el desarrollo de dispositivos de implante

coclear (CID) de iman ha influido en la presentacion de eventos adversos relacionados con la
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resonancia magnética. Para ello, realizaron una busqueda en la base de datos de las experiencias
de usuarios y fabricantes de dispositivos médicos (MAUDE) de la FDA. Los informes
encontrados se dividieron en dos cohortes una para cada afio: 2010 a 2014 y 2015 a 2020,
teniendo en cuenta que la FDA aprob0 los implantes cocleares de iman diametral en 2015
seguros para resonancia magneética. Como resultados se obtuvo que, de 2010 a 2014, hubo 109
eventos adversos y 30 implantes después de una resonancia magnética. De estos, el
desplazamiento del implante fue la causa méas comun del mal funcionamiento del dispositivo (69
casos) y el dolor fue la lesion méas comun del paciente (16 casos). Del 2015 a 2020, se
presentaron 566 eventos adversos y 62 implantes posterior a una resonancia magnética. De estos,
el desplazamiento del implante fue la causa méas comun del mal funcionamiento del dispositivo
(365 casos) y el dolor fue la lesion mas comun del paciente (114 casos). Los autores concluyen
que, a pesar de la aparicion de los dispositivos magnéticos diametrales seguros para resonancia
magnética aprobados por la FDA, los pacientes implantados ain experimentan lesiones,

explantacion y mal funcionamiento del dispositivo.

Xu et al. (21) buscaron desarrollar un método estadistico para detectar sefiales de eventos
adversos por dispositivos médicos. Para ello, utilizaron un método basado en la prueba de razén
de verosimilitud para identificar sefiales de eventos adversos asociados con dispositivos de
asistencia ventricular izquierda, utilizando datos de informe de dispositivos médicos. El método
detectd 18 alertas de eventos adversos, que incluyeron 7 relacionados con sangrado, como
trombosis, hematuria y hemorragia. Los investigadores concluyen que el método de prueba de
razén de verosimilitud es mas conservador que otros métodos simplificados como el de Bayes,

para examinar el nimero total de alertas detectadas dada su capacidad para controlar el error de
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tipo | y la tasa de descubrimientos falsos.

Alsohime et al. (22) realizaron un estudio para explorar como las enfermeras de UCI de
un hospital Saudi abordan los eventos adversos relacionados con dispositivos médicos y cual es
su nivel de conocimiento del sistema nacional de notificacién de eventos adversos relacionados
con dispositivos médicos. Para ello, realizaron una encuesta a las 297 enfermeras que trabajan en
la UCI de dicho hospital. Del total, 198 enfermeras mencionaron haber experimentado como
minimo un evento adverso relacionado con la falla del equipo. Sin embargo, de estas 198, s6lo 3
enfermeras manifestaron conocer la existencia de un sistema nacional de notificacion para
reportar de estos eventos. Para los investigadores, es importante la creacion de un sistema de
notificacién anénimo, confidencial y no punitivo para incentivar su uso entre el personal de

salud.

Choi et al. (23) mencionan que las indicaciones de informes de eventos adversos de
dispositivos médicos en Corea incluyen casos de muerte, riesgo de vida, hospitalizacion (inicial
y prolongada), discapacidad o dafio permanente y malformaciones o anomalias congénitas. En su
investigacion se propusieron evaluar la aplicabilidad en el pais de Corea de los codigos de
impacto en la salud de los MDAE establecidos por el IMDRF (Foro Internacional de
Reguladores de Dispositivos Médicos). Para ello, realizaron una encuesta transversal nacional a
los miembros de los Centros de monitoreo de Informacién de Seguridad de Dispositivos Médicos
en noviembre del 2019. Solo si mas del 70% de los expertos estaba de acuerdo con la
coincidencia del codigo con la indicacion actual, se consideraba aplicable. La encuesta fue

respondida por 28 expertos de 19 centros de monitoreo. De un total de 64 cddigos, 29 (45%)
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coincidieron con la indicacion actual y hubo un consenso para su reporte inmediato. Los autores
concluyen que existe una discrepancia entre los codigos del IMDRF y la normativa de

notificacion de eventos adversos de Corea, Yy se necesita discutir y acordar su aplicabilidad.

Ofosu et al. (24) se plantearon como objetivo investigar los eventos adversos asociados
con los dispositivos médicos duodenoscopios de un solo uso y los duodenoscopios con
capuchones desmontables/desechables, después de que fueron aprobados por la FDA. Para ello,
analizaron los datos de vigilancia posteriores a su comercializacion de la base de datos de
experiencia de fabricantes y usuarios con dispositivos médicos (MAUDE) de la FDA desde julio
de 2018 hasta junio de 2021. Como resultado, se identificaron 185 informes que comprenden 201
problemas con el dispositivo y 118 eventos adversos de pacientes. Con respecto a los problemas
con el dispositivo predominan la contaminacion bacteriana de los dispositivos con capuchones
(53 informes), desprendimiento/separacion del dispositivo (25 informes), grietas/abolladuras (16
informes) y los problemas opticos (7 informes). En el caso de los eventos adversos de paciente
reportados con mayor frecuencia estan las lesiones tisulares (63 informes), perforaciones (8
informes) y sangrado (7 informes). Para los investigadores, los hallazgos indican que, si bien este
tipo de dispositivos disminuye el riesgo de transmision de infecciones, no estan exentos de la
ocurrencia de eventos adversos adicionales asociados al dispositivo, en consecuencia, los

endoscopistas deben tenerlo en cuenta al usarlos.

Lalani et al. (25) buscaron determinar el porcentaje de reportes de eventos adversos de
dispositivos médicos enviados a la base de datos MAUDE de la FDA que no fueron clasificados

como muerte a pesar de que el paciente fallecid. Para este estudio, se aplicé un algoritmo de
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procesamiento a la base de datos, seguido de una revisién manual del texto para buscar en las
categorias de lesidon, mal funcionamiento y otras, al menos un término que sugiriera la muerte del
paciente, desde el 31 de diciembre de 1991 hasta el 30 de abril de 2020, para cualquier
dispositivo médico. Del analisis de la base de datos general con el algoritmo se identifico que el
porcentaje de informes con defunciones que no se clasificaron como defunciones fue del 23%
(IC 95%), es decir, 31552 casos. En cuanto al analisis manual realizado a una muestra de 1000
informes, se detectd un 17% de casos de muerte del paciente (IC 95%) asociada a dispositivos
médicos, que fueron clasificadas en otras categorias. Los investigadores concluyen que muchos
informes de eventos adversos de dispositivos médicos en la base de datos MAUDE de la FDA
que involucraron la muerte del paciente, fueron clasificadas en categorias distintas a la muerte, v,
por lo tanto, se necesita mejorar la precision de la notificacion de eventos adversos para mejorar

la sequridad del paciente.

Shukla et al. (26) buscaron analizar los resultados de la implementacion de las
regulaciones nacionales sobre dispositivos médicos en la India, que inici6 en enero de 2018.
Ellos mencionan que antes del 2015 no existia un mecanismo organizado para recopilar los
eventos adversos relacionados a dispositivos médicos, y la ocurrencia a varios informes de
hospitalizaciones y muertes debido a implantes defectuosos de cadera, stents cardiacos o
dispositivos deficientes que llevaron al Ministerio de Salud, por ello lanzaron el programa de
Materiovigilancia. Como resultado, desde el 2015 hasta octubre de 2019 se recibieron 1931
informes de eventos adversos, de las cuales 1277 (66.1%) fueron hechos graves. Los dispositivos
mas informados fueron los stents cardiacos (926 eventos; 47.95%). Los investigadores concluyen

que los informantes deben tener la seguridad de que la notificacion de eventos adversos no tiene
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ninguna implicacion legal para ellos y se les debe reconocer su papel en la notificacion de

eventos adversos asociados al dispositivo de alta calidad.

Mikos et al. (27) se plantearon como objetivo explorar el problema de la ocurrencia de
eventos adversos desde la perspectiva del personal médico y de enfermeria. Para ello, realizaron
una encuesta virtual a 1864 trabajadores de 557 hospitales, de los cuales 990 provinieron de
trabajadores de quiréfanos (53.1%) y 817 de areas no quirargicas (43.8%). Se utilizd un valor de
p de 0.05 estadisticamente significante. Los resultados evidenciaron que el 86.5% del personal
encuestado participé en al menos un evento adverso, de los cuales el 14.2% estuvo relacionado
con el mal funcionamiento de un dispositivo médico. Entre las conclusiones que destacan los
investigadores esta el que los eventos adversos en los que estan involucrados los médicos estan
mayormente relacionados en la etapa del diagnostico, mientras que las enfermeras con la
farmacoterapia. Asimismo, la investigacion establecié que el motivo més frecuente para no
informar a los pacientes sobre la ocurrencia de un evento adverso es el temor a que presenten una
denuncia. Finalmente, la mayoria de los encuestados reconoce y acepta que un sistema de

notificacion de eventos adversos es una herramienta util para mejorar la seguridad del paciente.

De la Torre-Pérez et al. (28) se plantearon como objetivo describir las caracteristicas y
evolucion de las notificaciones de incidentes notificados entre 2016 y 2019 en un hospital de alta
complejidad de Barcelona, Espafia. Para ello, realizaron un analisis descriptivo a partir de 6379
notificaciones. Los resultados mostraron que los incidentes mas notificados fueron las caidas
(21.2%), manejo y procedimientos médicos (18.9%), problemas con la medicacion (15.5%) e

incidentes con dispositivos médicos (11.6%). Con respecto a los incidentes por dispositivos
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médicos que sumaron 741 eventos, 523 (70.68%) fueron eventos que no causaron dafio o el dafio
fue menor, 205 (27.67%) ocasionaron un dafio moderado y 12 (1.62%) generaron un dafio severo
en el paciente. Los investigadores concluyen que evidenciaron que los incidentes percibidos
COmMo menores 0 No tan graves son notificados con menor frecuencia, mientras que los menos

frecuentes en ocurrencia son notificados con mayor frecuencia.

2.2 Bases tedricas

2.2.1 Dispositivos méedicos

Segun la Ley 29459 (29), Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, un dispositivo médico es “Cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar o
relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos solo o en
combinacion”.

La utilizacion de dispositivos médicos puede ser orientada para el:

v Diagndstico, prevencion de enfermedades, vigilancia, tratamiento o alivio
sintomas.

v' La identificacién, monitoreo, manejo, alivio o compensacion de una lesion.

v" Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso
fisioldgico.

v Soporte 0 mantenimiento de la vida.

v’ Control de la concepcion.

v’ Desinfeccién de dispositivos médicos.
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De acuerdo a la Ley 29459 (29), los dispositivos médicos se pueden agrupar de acuerdo

con sus caracteristicas y fines de uso en:

v Instrumental médico: Son aquellos instrumentos empleados para realizar
actividades quirdrgicas como cortar, aserrar, raspar, legrar, sujetar, retirar o

inmovilizar sin ningdn vinculo con otro dispositivo médico activo.

v' Material o Insumo médico: Son aquellas sustancias, articulos o materiales
utilizados para prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades, siempre que para su

uso no se requiera fuentes de energia.

v" Equipo biomédico: Son aquellos dispositivos médicos operacionales y
funcionales compuestos por sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos,
hidraulicos y/o hibridos, que para su uso necesitan una fuente de energia. Estos
incluyen a los aplicativos informaticos que intervienen durante su

funcionamiento.

v Dispositivo médico de diagnoéstico In Vitro: Son aquellos productos utilizados
para el examen del cuerpo humano, usados solos o en combinacion para el
examen in vitro de muestras para proveer informacion sobre el estado fisioldgico,

patoldgico o anomalia congénita y supervisar las medidas terapéuticas aplicadas.
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2.2.2 Clasificacion de los dispositivos médicos segun el nivel de riesgo

De acuerdo con el nivel de riesgo durante su uso, el Decreto Supremo N° 003-2020-SA,
Reglamento que establece las Reglas de Clasificacion y los Principios Esenciales de Seguridad y

Desempefio de los Dispositivos Médicos (30), clasifica a los dispositivos médicos en:

v Clase I. Bajo riesgo: Son aquellos que estan sujetos a controles generales en la
fase de fabricacion, no destinados para proteger o mantener la vida y que no
presentan un riesgo potencial. En este grupo tenemos a las pinzas, baja lenguas,
protesis externas, estetoscopios, tijeras quirurgicas, electrodos externos, entre

otros.

v' Clase I1. Riesgo moderado: Son aquellos que estan sujetos a controles generales
y especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.
Por ejemplo, los monitores cardiacos, sondas para drenajes, bolsas para sangre,
sets 1V, termdmetros infrarrojos, agujas para biopsias, sistemas para diagnostico

por ultrasonido.

v Clase I11. Alto riesgo: Estos dispositivos médicos estan sujetos a controles
especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.
En este grupo tenemos a las unidades electros quirurgicos, desfibriladores
externos, oximetros de pulso, catéteres, equipos para Rayos X, entre otros.

v" Clase IV. Critico en materia de riesgo: Son aquellos que estan sujetos a

controles especiales en el disefio y fabricacion destinados a proteger 0 mantener la



20

vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del deterioro de la
salud humana, o si su uso presenta un riesgo. Por ejemplo, los estimuladores

eléctricos, implantables, stens coronarios, clips aneurismas.

2.2.3 La calidad en los dispositivos médicos

Segun la Ley 29459 (29), Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, la calidad de los dispositivos médicos se define como “el grado en que el
conjunto de caracteristicas inherentes cumpla con los requisitos o estandares previstos para
satisfacer necesidades establecidas”. Un dispositivo médico defectuoso es aquel que no cumple

con al menos uno de los pardmetros que definen su calidad.

2.2.4 Eventos adversos asociados a los dispositivos médicos

El glosario de términos y definiciones del Reglamento de la Ley 29459 (31), define al
evento adverso como “cualquier evento no deseado que causa un dafio al paciente, usuario,
operario u otros, 0 que supone un riesgo de dafio, que puede 0 no estar asociado causalmente con
uno o mas dispositivos médicos. Se trata de la identificacion, calidad, durabilidad y seguridad de

estos”.

2.2.5 Clasificacion de los eventos adversos por su consecuencia

Los eventos adversos se pueden clasificar segin la consecuencia que generan en:
v' Evento adverso leve: Incidente que no modifica la calidad de vida del afectado ni

sus actividades diarias normales.
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v" Evento adverso moderado: Incidente que altera las actividades cotidianas

rutinarias de la persona afectada (discapacidad temporal).

v Evento adverso grave: Incidente que ocasiona uno mas de los siguientes
supuestos:

- Pone en peligro la vida o causa la muerte del paciente;

- Hace necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria;

- Escausa de invalidez o de incapacidad permanente o significativa;

- Provoca una perturbacion, riesgo o muerte fetal;

- Causa una anomalia congénita. (31)

2.2.6 Causa de los eventos adversos

El origen o causa de la ocurrencia de eventos adversos asociados a dispositivos médicos
puede ser (8):

v’ Defectos de fabricacién: Cuando las caracteristicas de disefio y/o fabricacion de
los dispositivos médicos comprometen el estado clinico y la seguridad de los
pacientes, asi como la seguridad y salud de los operadores. Estos defectos estan
relacionados a las siguientes propiedades:

v" Propiedades quimicas: Cuando el fabricante utiliza en su fabricacién materiales
toxicos o inflamables, y no mitiga el riesgo al minimo.

v Propiedades fisicas: Cuando el fabricante no considera un acondicionamiento

Optimo del dispositivo para garantizar su adecuada exposicion y duracion durante
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el transporte, almacenamiento y utilizacién. Incluye también aquellos dispositivos
que sufren un desprendimiento de las sustancias que lo componen y aquellos que
emiten radiaciones ionizantes y no se regularon y controlaron la cantidad y
calidad de estas.

v Propiedades biol6gicas: Cuando las condiciones de envasado del dispositivo lo
exponen a contaminacion microbiana y se incrementa el riesgo de infeccién para
el paciente.

v Errores de uso: Es la acciéon u omisién que tiene un resultado distinto al previsto
por el fabricante o al esperado por el operador. El error de uso incluye deslices,
descuidos, equivocaciones y todo uso indebido que se pueda evitar en un grado
razonable.

v/ Condiciones propias del paciente: Existen incidentes adversos que pueden ser
originados por condiciones preexistentes del paciente u originadas durante su uso.
Por ejemplo, las fallas por desprendimiento de un implante ortopédico cuando el
paciente comienza a sufrir de osteoporosis.

v Vida util o periodo maximo de almacenamiento: Cuando la causa del incidente
adverso esta relacionada a que el dispositivo excedi6 su vida util o el periodo

maximo de almacenamiento de acuerdo con las especificaciones del fabricante.

2.2.7 Sistema peruano de Tecnovigilancia

En el afio 2009, la Ley 29459 (29), Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, en su articulo 35° menciona que la DIGEMID conduce el

Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. Se entiende por Tecnovigilancia al
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conjunto de actividades encaminadas a la prevencion, deteccion, investigacion y difusion de
informacidn sobre incidentes adversos con dispositivos médicos durante su uso, que pueda

generar algun dafio al usuario, operario 0 medio ambiente que lo rodea.

El sistema de Tecnovigilancia tiene como fin la identificacion de los incidentes adversos,
mediante la recepcion de reportes de incidentes adversos, evaluarlos en forma inmediata para
evaluar los potenciales riesgos para la salud publica y tomar las acciones regulatorias necesarias
en base a los resultados de la investigacion.

Segun el Decreto Supremo N° 013-2014-SA (32), el Sistema Peruano de Tecnovigilancia

estd integrado por:

v La autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).

v’ Los 6rganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD)

v’ Las autoridades regionales de salud, a través de las autoridades de productos
farmacéuticos

v Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia (CENAFyT)

v Los Centros de Referencia Regional de Farmacovigilancia (CRR)

v Los Centros de Referencia Institucional de Farmacovigilancia (CRI)

v Los Titulares de Registro Sanitario y del certificado de registro sanitario.

v Lasanidad de las Fuerzas Armadas y de la policia nacional del Peru

v El seguro social de salud (Es Salud)

v Los establecimientos de salud publicos y privados
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v" Los establecimientos Farmacéuticos

v" Los profesionales de salud.

En el caso del Seguro Social de Salud (EsSalud), en cumplimiento de lo dispuesto por el

D.S N° 013-2014-SA (32), implementa Comités de tecnovigilancia en sus establecimientos de

salud, los cuales son instancias especializadas de caracter permanente y obligatorio y tienen

como funciones principales:

v

v

Sensibilizar a los profesionales de la salud en la importancia de notificar
Gestionar la distribucién de los formatos para el reporte de incidentes adversos
asociados a dispositivos médicos (IADM).

Recibir, evaluar, monitorear y registrar las notificaciones de IADM

Remitir al CRI-EsSalud las notificaciones IADM con sus respectivas
evaluaciones de causalidad.

Elaborar el informe de investigacion de caso ante una IADM grave.

2.3 Formulacion de hipdtesis

2.3.1 Hipdtesis general

No aplica por ser un estudio de nivel descriptivo. Como bien menciona Hernandez

Sampieri (33): “los estudios descriptivos no suelen contener hipotesis, y ello se debe a que en

ocasiones es dificil precisar el valor que puede manifestar en una variable”.
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CAPITULO IlI: METODOLOGIA

3.1 Método de la investigacion

Es un estudio deductivo, a partir de una revision general de las fichas de notificaciéon de
eventos adversos por dispositivos médicos para un andlisis detallado y especifico de las
caracteristicas de estos eventos. Esto es asi, dado que la deduccion empieza por las ideas

generales y pasa a los casos particulares. (34) (35)

3.2 Enfoque de la investigacion

Esta investigacion tiene un enfoque cuantitativo, ya que es secuencial y probatorio. Se
parte de la idea de que se presentan incidentes adversos por dispositivos médicos en el Hospital
San Juan de Lurigancho perteneciente al Ministerio de salud - MINSA durante el periodo 2018 al
2022, luego se acota o delimita a un periodo de estudio, y se deriva a preguntas de investigacion
o problemas generales y especificos. Ademas, se plantean objetivos para la investigacion y se
revisa literatura para construir un marco teérico. Después, se determinan las variables y se miden
utilizando métodos estadisticos, y de esta manera, se extrae una serie de conclusiones que dan

respuesta a los objetivos planteados. (33)



26

3.3 Tipo de la investigacion

Esta investigacion es de tipo descriptiva, porgue el objetivo principal es recopilar datos
sobre las caracteristicas y dimensiones de los eventos adversos a dispositivos médicos y
analizarlos. Y los resultados de la investigacion pueden servir para formular propuestas y/o

tomar decisiones correctivas con la finalidad de mitigar el problema planteado. (36)

3.4 Disefio de la investigacion

El disefio de la investigacion es de nivel descriptivo, no experimental, de corte
transversal, porque las variables no pueden ser manipuladas por el investigador, son hechos que
ya se suscitaron. de igual forma sera un estudio retrospectivo, ya que la unidad de investigacion
estara conformada por todas las notificaciones de eventos adversos realizadas entre en el periodo

2018 al 2022, las mismas que seran analizadas en el presente estudio. (37)

3.5 Poblacién, muestra y muestreo

3.5.1 Poblacién

La poblacion son todas las notificaciones de sospecha de incidentes adversos a
dispositivos médicos empleados en el Hospital San Juan Lurigancho, durante el periodo 2018 al

2022, que estuvo constituida por 124 notificaciones.

3.5.2 Muestra

La muestra esta representada por todos los formatos llenados y notificados en el Hospital

San Juan de Lurigancho, que se obtuvieron dentro del periodo de estudio 2018 al 2022 y fueron
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un total de 124 formatos de notificaciones de sospechas de incidentes adversos a dispositivos

médicos.

Criterios de inclusion:

v Todos los reportes de eventos adversos a dispositivos médicos notificados por los
diferentes servicios asistenciales del Hospital San Juan de Lurigancho, en el
“Formato de Notificacion de Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos
Médicos”

v Todos los reportes de eventos adversos a dispositivos médicos notificados en el

Hospital de San Juan de Lurigancho periodo 2018 al 2022

Criterios de exclusion:
v Reportes de eventos adversos a dispositivos médicos que fueron notificados con
letra ilegible, en formatos deteriorados y/o borrosos.
v" Reportes de eventos adversos a dispositivos médicos ocurridos fuera del periodo

establecido de estudio.

3.5.3 Muestreo

No se aplica ningun criterio o técnica de muestreo, debido a que la poblacion es pequefia
y se utilizo toda la poblacién (124 reportes de sospecha de incidente adverso a dispositivo

médico)
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3.6 Variables y operacionalizacion
Variable: Eventos adversos
Definicién operacional: Instrumento de evaluacion de los formatos de notificacién de
sospecha de eventos adversos a dispositivos médicos, para medir las siguientes dimensiones de
los eventos adversos; clasificacion del evento, consecuencia del evento, temporalidad del evento,
causa probable del evento y tipo de afectado.
Dimensiones de la variable:
v' Dimensién 1: Clasificacién del evento
Definicion conceptual: La clasificacion del evento esta relacionada con el tipo de
afectacion que causo a la persona afectada. De acuerdo con la gravedad, el evento
adverso puede ser leve, cuando no modifica la calidad de vida del afectado ni sus
actividades diarias normales, moderado, cuando genera una incapacidad temporal, y
grave, cuando pone en peligro su vida, causa una anomalia congénita, causa una
incapacidad permanente o la muerte. (31)
Definicién operacional: Se evalla a partir de la informacion registrada en los
formatos de notificacion de eventos adversos por dispositivos médicos del
establecimiento de salud. En estos formatos el personal de salud que notificé el evento

adverso registro el valor de la gravedad del evento, después de evaluar el dafio causado.

v" Dimensién 2: Consecuencia del evento
Definicion conceptual: La consecuencia del evento es el resultado en la salud y/o
vida de la persona afectada, es decir, el desenlace del evento adverso. Las consecuencias

de un evento adverso pueden ser: muerte, lesion permanente, lesion temporal,
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intervencién quirdrgica y prolongacion de la hospitalizacion.

Definicién operacional: Se evalla a partir de la informacion registrada en los
formatos de notificacion de eventos adversos por dispositivos médicos del
establecimiento de salud. En estos formatos el personal de salud que notifico el evento
adverso registrd la consecuencia de acuerdo con el resultado o desenlace del evento
adverso.

v Dimension 3: Temporalidad del evento

Definicion conceptual: La Temporalidad del evento se refiere al momento en que
se presento el evento adverso relacionado al mismo dispositivo. De acuerdo a ello puede
ser antes del uso, durante el uso o después del uso.

Definicion operacional: Se evalla a partir de la informacion registrada en los
formatos de notificacion de eventos adversos por dispositivos médicos del
establecimiento de salud. En estos formatos el personal de salud que notificé el evento
adverso registro si el evento adverso que se presento fue antes, durante o después del uso.

v" Dimensién 4: Causa probable del evento

Definicién conceptual: La causa probable del evento es el resultado del analisis de
causas del evento adverso realizado por el personal de salud que lo identifica y reporta.

Definicién operacional: Se evalla a partir de la informacion registrada en los
formatos de notificacion de eventos adversos por dispositivos médicos del
establecimiento de salud, pudiendo deberse a la mala calidad del dispositivo, ambiente
inapropiado, condiciones de almacenamiento, error de operacion o uso, falta de

mantenimiento, condicion del paciente u otros.
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v Dimension 5: Tipo de afectado
Definicién conceptual: Se refiere a la persona afectada por el evento adverso,
pudiendo ser de dos tipos, paciente u operador (personal de salud).
Definicion operacional: Se evalla a partir de la informacion registrada en los
formatos de notificacién de eventos adversos por dispositivos medicos del

establecimiento de salud.



MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variable: Eventos adversos
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Definicién operacional: Los eventos adversos se operacionalizara mediante el instrumento de evaluacién con

formatos de notificacion de sospecha de incidentes adversos, que evaluara 5 dimensiones: clasificacion del evento,

consecuencia del evento, temporalidad del evento, causa probable del evento y tipo de afecto.

Tabla 1.- Matriz de Operacionalizacion de variables

salud).

dispositivos médicos del
establecimiento de salud.

Dimensiones Definicién conceptual Definicién Operacional Indicado Escala Escala
res de valorativa
medicié (niveles o
n rangos)
D1: La clasificacion del evento estd | Se evalla a partir de la informacion | Segin Ordinal Leve
Clasificacion relacionada con el tipo de afectacion | registrada en los formatos de | registro Moderado
del evento que se causo a la persona afectada. De | notificacion de eventos adversos por Grave
acuerdo con la gravedad, el evento | dispositivos médicos del
adverso puede ser leve, cuando no | establecimiento de salud. En estos
modifica la calidad de vida del | formatos el personal de salud que
afectado ni sus actividades diarias | notifico el evento adverso registré el
normales, moderado, cuando genera | valor de la gravedad del evento,
una incapacidad temporal, y grave, | después de evaluar el dafio causado.
cuando pone en peligro su vida, causa
una anomalia congénita, causa una
incapacidad permanente o la muerte.
D2: La consecuencia del evento es el | Se evalla a partir de la informacion | Segin Nominal | Muerte
Consecuencia | resultado en la salud y/o vida de la | registrada en los formatos de | registro Lesion
del evento persona afectada, es decir, el | notificacion de eventos adversos por permanente
desenlace del evento adverso. Las | dispositivos médicos del Lesién temporal
consecuencias de un evento adverso | establecimiento de salud. En estos Intervencion
pueden  ser: muerte, lesion | formatos el personal de salud que quirdrgica
permanente, lesion temporal, | notific6 el evento adverso registr6 la Prolongacién de
intervencion quirdrgica y | consecuencia de acuerdo con el la hospitalizacion
hospitalizacion prolongada, no tuvo | resultado o desenlace del evento No tuvo
consecuencias u otros. adverso. consecuencias
Otros
D3: La Temporalidad del evento se refiere | Se evalUa a partir de la informacion | Segin Ordinal Antes del uso
Temporalidad | a se refiere al momento en que se | registrada en los formatos de | registro Durante el uso
del evento presentd el evento  adverso | notificacion de eventos adversos por Después del uso
relacionado al mismo dispositivo. De | dispositivos médicos del
acuerdo con ello puede ser antes del | establecimiento de salud. En estos
uso, durante el uso o después del uso. | formatos el personal de salud que
notificé el evento adverso registro si
el evento adverso se present6 antes,
durante o después del uso del
dispositivo médico.
D4: Causa La causa probable del evento es el Se evalla a partir de la | Segun Nominal | Mala calidad
probable del resultado del andlisis de causas del | informacion registrada en los | registro Ambiente
evento evento adverso realizado por el | formatos de notificacion de eventos inapropiado
personal de salud que lo identifica y | adversos por dispositivos médicos del Condiciones de
reporta. establecimiento de salud, pudiendo almacenamiento
deberse a la mala calidad del Error de uso
dispositivo, ambiente inapropiado, Falta de
condiciones de almacenamiento, error manteni miento
de operacion o uso, falta de Condicién del
mantenimiento, condicion del paciente
paciente u otros. Otros
D5: Tipo de Se refiere a la persona afectada por el | Se evalla a partir de la informacién | Segln Nominal | Paciente
afectado evento adverso, pudiendo ser de dos | registrada en los formatos de | registro Operador
tipos, paciente u operador (personal de | notificacion de eventos adversos por Otros
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3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos

3.7.1 Técnica

La técnica utilizada para la recopilacion de datos en este estudio es la del analisis
documental. Segin Montes (38), esta técnica es utilizada en todos aquellos estudios que usan
fuentes secundarias, es decir, que no han sido producidas por el investigador a través de
instrumentos para recoger y procesar informacion, por ejemplo, encuestas o entrevistas, sino que
han sido creadas por otros sujetos o instituciones y se han materializado en documentos con

formatos diversos: impresos, digitales o audiovisuales.

En ese sentido, en esta investigacion se recurrira a dos tipos de fuentes secundarias para
recopilar los datos necesarios para el desarrollo de los objetivos del estudio. En primer lugar, se
analizaran los formatos de notificacion oficiales del Sistema Peruano de Farmacovigilancia 'y
Tecnovigilancia, denominado “Formato de Notificacion de Sospechas de Incidentes Adversos a
Dispositivos Médicos” que se encuentran en el archivo del Hospital San Juan de Lurigancho.
Ademas, se revisaran aquellas notificaciones de eventos adversos por dispositivos médicos que
fueron comunicadas por los servicios asistenciales mediante cartas. Para la extraccion y
recopilacion de los datos se utilizard una ficha de recoleccion de datos disefiada para esta

investigacion.

3.7.2 Descripcion

La ficha de recopilacion de datos se elabord para que sirva como instrumento para la

presente investigacion. Esta ficha sirvido como una lista de verificacion para extraer los datos
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necesarios de las fuentes de informacion (Formato de Notificacion de Sospechas de Incidentes
Adversos a Dispositivos Médicos y cartas de notificacion de eventos adversos) para medir y

analizar cada una de las dimensiones de la variable estudiada, es decir los eventos adversos.

La ficha de recoleccién de datos estd compuesta por dos partes. La primera parte permite
compilar datos relacionadas a las fechas de ocurrencia del evento, informacion sobre el
dispositivo médico asociado al evento reportado, datos demogréaficos del paciente u operario
afectado, si lo hubiese, tipo de personal asistencial que reporta y servicio asistencial en donde se
detecto el evento. La segunda parte, se centra en extraer los datos propios del evento adverso a
partir de las cinco dimensiones de la variable eventos adversos: clasificacion del evento, la
consecuencia del evento, temporalidad del evento, causa probable del evento y el tipo de

afectado.

3.7.3 Validacion

El instrumento para la recopilacién de datos ha sido validado por tres profesionales de la
carrera de Farmacia y Bioquimica, quienes cuentan con amplios conocimientos en el campo de la
investigacion y en el area de dispositivos médicos.

La validez, segin Hernandez-Sampieri (33), se refiere al grado en que un instrumento
mide realmente la variable que pretende medir. En la misma linea que esta definicion, los tres
profesionales validaron que el instrumento cumple con los criterios de relevancia, claridad y
pertinencia al compararlo con los objetivos del estudio que se quiere lograr y la variable y sus
dimensiones que se buscan medir, contenidas en la matriz de operacionalizacion de la variable

(Ver Anexo 04).
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3.7.4 Confiabilidad

No amerita el calculo de confiabilidad debido a que, el instrumento es una hoja de
registro mediante la cual se recolectaran datos de los formatos de notificacion de eventos
adversos, tal cual han sido reportados. Y como estos formatos son de uso frecuente, su
confiabilidad ha sido probada por sus aciertos. En otras palabras, ya se encuentra estandarizado.

(39)

3.8 Plan de procesamiento y andlisis de datos

Para el procesamiento de datos se utilizara la herramienta Microsoft Excel version 2013,
en la cual se registraran los datos recopilados en la ficha de recoleccion de datos. Ademas, para
el analisis de datos se utilizara el software estadistico SPSS version 29. De acuerdo con el tipo de
investigacion descriptiva, se elaboraran tablas de frecuencias simples y cruzadas, y para la

elaboracion de los graficos diagramas de barras y circulares.

3.9 Aspectos éticos

Este estudio estara alineado a lo sefialado en la Declaracion de Helsinki (2013) y lo
dispuesto en la Directiva N° RD115-2023-DE-HSJL/MINSA Directiva que regula el desarrollo
de la investigacion en Ministerio de Salud - Minsa. Se sometera ante el Comite de ética del
Hospital San Juan de Lurigancho. Ademas, se protegera la confidencialidad de la informacion
recabada que constituya informacion sensible y privada. Finalmente, por el enfoque de este
estudio, no sera necesario el uso de un consentimiento informado; sin embargo, se solicitara la
autorizacion correspondiente al Hospital San Juan de Lurigancho para el uso de la informacion

generada por el Hospital.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS
4.1 Resultados

4.1.1 Analisis descriptivos de los resultados

De acuerdo con el periodo 2018 a 2022 se revisaron cuidadosamente 124 reportes de
notificacion de sospechas de Incidentes Adversos a dispositivos médicos. A continuacion, se da

detalle de los resultados obtenidos:

Tabla 2 Eventos adversos a dispositivos médicos segun la clasificacion del evento, en el Hospital
San Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Clasificacion del evento  Frecuencia %
Leve 120 96,8
Moderado 1 0,8
Grave 0 0
Otros (sin datos) 3 2,4

Total 124 100




Figura 1 Eventos adversos a dispositivos médicos segun la clasificacion del evento, en el

Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022
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Interpretacion: De la tabla 2 y figura 1 observamos que, segun la clasificacion del
evento adverso a dispositivos médicos, dada la estadistica obtenida para leve fue de 96,8%,

para moderado 0.8%, mientras que otros (sin datos) fue 2,4%.
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Tabla 3 Eventos adversos a dispositivos médicos notificados segun la consecuencia del evento,

en el Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Consecuencia del evento Frecuencia Porcentaje
Muerte 0 0
Lesion permanente 0 0
Lesion Temporal 10 8,1
Intervencion quirdrgica 0 0
Prolongacion de la

R 0 0
Hospitalizacién
No tuvo Consecuencia 11 8,9
O_tros: _Rerdlda del 90 726
dispositivo
sin datos (en blanco) 13 10.5
Total 124 100.0

Figura 2 Eventos adversos a dispositivos médicos notificados segln la consecuencia de evento,

en el Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022
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Interpretacion: En la tabla 3 y figura 2 observamos que segun la consecuencia del
evento a dispositivos médicos en su mayoria el 72,6% de los reportes analizados presentaron
pérdida del dispositivo, mientras que para lesion temporal fue de 8,1 % y otros (sin datos) de

10,5%.
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Tabla 4 Eventos adversos a dispositivos médicos notificados segtn la Temporalidad del evento,

en el Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Temporalidad del evento Frecuencia %
Antes del uso 11 8,9
Durante el uso 112 90,3
Otros (sin datos) 1 0,8
Total 124 100

Figura 3 Eventos adversos a dispositivos médicos notificados segun la Temporalidad del evento,

en el Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022
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Interpretacion: En la tabla 4 y figura 3 observamos que segun la temporalidad del
evento adverso a dispositivos médicos en su mayoria fue durante el uso del dispositivo con 90,3

%, un 8.9 % antes del uso del dispositivo médico y de 0,8% corresponde a otros (sin datos).



Tabla 5 Eventos adversos a dispositivos médicos notificados segln la Causa probable del

evento, en el Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Causa probable del evento Frecuencia %
Mala calidad 55 44,4
Ambiente inapropiado 0 0,0
Condiciones del almacenamiento 0 0,0
Error de uso 0 0,0
Falta de mantenimiento 6 4,8
Condicion del paciente 0 0,0
Otros (sin datos) 60 48,4
Mala calidad/Error de uso 3 2,4
Total 124 100

Figura 4 Eventos adversos a dispositivos médicos notificados segun la Causa probable del
evento, en el Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022
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Interpretacion: La tabla 5y figura 4 segun el analisis apreciamos que, para la causa
probable del evento adverso segun las notificaciones, el 44,5% corresponde a mala calidad del
dispositivo médico, falta de mantenimiento un 4,8% y para mala calidad/error de uso del
dispositivo médico un 2,4%, sin embargo, el mayor porcentaje se presentd en sin datos con un

48,4%.



Tabla 6 Eventos adversos a dispositivos médicos notificados segun el tipo de afectado, en el

Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Tipo de afectado Frecuencia %

Paciente 121 97,6
Operador 2 1,6
Otros (sin datos) 1 0,8
Total 124 100

Figura 5 Eventos adversos a dispositivos médicos notificados segun el tipo de afectado, en el

Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022
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Interpretacion: En la tabla 6 y figura 5 apreciamos que la mayor cantidad de las

notificaciones segun el tipo de afectado fue el paciente con 97,6 % mientras que el 1,6%

corresponde al operador y otros (sin datos) un 0,8%.

40
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4.2 Discusion de los resultados

Después de analizar 124 reportes de eventos adversos encontrados en el Hospital San
Juan de Lurigancho en el periodo del 2018 al 2022, después del anélisis estadistico los resultados
son: el 44,5% y 29,8% corresponden a pacientes adultos y adultos mayores respectivamente,
mientras que el 16,9% a pacientes pediatricos. Los resultados ademas mostraron que se
presentaron mas reportes de eventos adversos en mujeres con 53,2%, mientras que para varones

45,2%.

Respecto a la clasificacion del evento, el de categoria leve tuvo mayor porcentaje con
96,8% del total de reportes y solo un 0,8% corresponde a eventos adversos moderados. Este
resultado es coincide con el resultado hallado por De la Torre-Pérez et al. (28) quien en su
trabajo evidencid que de los reportes de eventos (741), 523 (70,68%) fueron eventos que no
causaron dafio o el dafio fue menor y solo un 27,67% ocasionaron un dafio moderado en el
paciente. Con estos resultados podemos inferir que estos eventos tipificados como “leve” se
habrian debido en gran medida a la rapida respuesta por parte del personal de salud para tomar
acciones correctivas como el cambio del dispositivo médico por otro en buen estado y asi evitar

mayores complicaciones.

Asimismo, con lo que respecta al analisis de consecuencia del evento los resultados
obtenidos muestran mayor porcentaje con 72,6% para pérdida del dispositivo médico, 8,1% para
lesion temporal y 10,5% para otros (sin datos), tales resultados estan en relacién con el estudio
de Xelegati et al. (18) quien de sus 180 reportes el 45% corresponde a la perdida de la sonda de

alimentacion ,15,5% a la pérdida de catéter venoso central que sumado da un 60,5% para la
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pérdida del dispositivo, mientras que para lesiones (reversibles y/o temporales) 10,5% y 10%
respectivamente. No obstante, pese a que la mayoria de los eventos “no tuvo consecuencias" o
significaron “la pérdida del dispositivo médico”, estos incidentes implican un tiempo adicional
por parte del personal de salud, malestar en los pacientes por prolongar sus procedimientos, asi
como una afectacion de los recursos del establecimiento de salud y/o desabastecimiento del
dispositivo médico por pérdidas considerables sobre todo en el afio 2022 que fue en donde se

hallaron mas notificaciones de eventos adversos.

También se evidencia que, del total de los eventos adversos reportados para la
temporalidad del evento, el 90,3 % tuvo lugar durante el uso del dispositivo médico mientras que
el 8,9 % corresponde a eventos presentados antes del uso del dispositivo médico. Estos
resultados hacen referencia a lo que Yoon et al. (16) evidencio en su trabajo, pues es muy
importante conocer el concepto de “evento adverso” que se define como un evento inesperado
que ocurre durante o como resultado del uso del dispositivo en el paciente , conociendo este
concepto los notificadores podran usar un mismo lenguaje para reconocer la temporalidad del
evento, es asi que sus resultados fueron que los eventos se presentan: antes del uso del
dispositivo 35,7%, durante el uso del dispositivo 35,7% Yy después del uso 28,6%, tales datos
concuerdan en parte con nuestros resultados pues en ambos casos el % de eventos durante el uso
del dispositivo es mayor o igual que al de antes del uso del dispositivo meédico. Resaltando con
estos resultados que la diferencia de perspectiva para la temporalidad del evento adverso a
dispositivos médicos podria ser un factor en generar el subregistro de eventos adversos siendo

necesario un refuerzo de conceptos, asi como de una armonizacion internacional en este campo.
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En cuanto a la causa principal de los eventos adversos reportados, podemos decir que la
mala calidad de los dispositivos médicos es la causa principal con 44,4 % mientras que el 4,8%
atribuye a la falta de mantenimiento y el 2,4% indican que es de mala calidad y error de uso. Los
resultados de esta investigacion por un lado difieren con el estudio de Tong et al. (19) quien en
su investigacion muestra que de 76 reportes el 25% lo atribuy6 al mal manejo del operador
mientras que el 7,9% se debid a que el dispositivo médico estaba defectuoso, pero por otro lado
segun el estudio de Bestourous et al. (20) quien para el afio 2015 encontrd que, de 566 eventos
adversos, 365 casos se debieron al mal funcionamiento del dispositivo, el cual concuerda con
nuestros resultados hallados asi mismo con el trabajo de Sun et al. (15), sus resultados obtenidos
mostraron que de 74 reportes el 79,7% fueron ocasionados por mala calidad del dispositivo, el
8,1% por defectos de disefio y el 1,4% por errores de uso, al comparar nuestros resultados, se
encuentra similitud. Al ver estos resultados resulta necesario identificar qué equipos y materiales
pueden causar eventos adversos, asi como las causas y el grado de dafio, ya que este
conocimiento puede alertar a los profesionales de la salud y prevenir eventos adversos

minimizando asi el dafio al paciente y brindandoles una atencion segura.

Para el tipo de afectado, del total de reportes, el 97,6% muestra que el paciente fue el
afectado o tuvo riesgo de sufrir dafio y 1,6% corresponde a dafio o probable dafio para el
operador, estos datos discrepan un poco con Tong et al. (19) quien, en su estudio de 126 eventos
adversos, solo 50 (39,7%) eran eventos adversos para los pacientes mientras que la mayor
cantidad 76 (60,3%) fue catalogado como mal funcionamiento del dispositivo (el afectado no fue
el paciente), lo mismo que Ofosu et al. (24) en su estudio identificé que de 185 “informes”, 118

eventos adversos fue para el paciente mientras que 201 comprendié para problemas con el



44

dispositivo (es decir el afectado no fue el paciente) mientras que estudios como De la Torre-
Pérez et al. (28) sus resultados mostraron que de 741 eventos ,523(70,68%) fueron eventos que
no causaron dafo o el dafio fue menor, 205(27,67%) ocasionaron un dafio moderado y 12
(1,62%) generaron un dafio severo en el paciente, los cuales sumados dan 99,97% en relacion a

que el afectado fue el paciente y estos datos concuerdan con nuestros resultados hallados.

Profundizando un poco en los principales eventos adversos presentados y su causalidad,
se ha encontrado que estos se deberian a defectos de fabricacion: por ejemplo el cartucho de aga
que fue el dispositivo con mas reportes, al momento de colocar la muestra tomada del paciente ,
el recorrido se detuvo y no leyé la muestra teniendo que usarse otro cartucho , seguido de la
mascara de nebulizacion , que al colocar la mascara en algunos casos estaba rota o hubo escape
de oxigeno, que al respecto podemos sefialar que si bien se notifico como un evento leve, durante
un procedimiento de administracion de farmaco al no vaporizar la méascara o haber fuga, la
terapia no se realizaria de forma oportuna y efectiva sumado de condiciones del paciente o su
grupo etario , podria haberse convertido en un evento moderado o grave ya que pone en riesgo al
paciente afectando su salud aun mas, Abocatt que produjo pérdida de sangre, dificultad para
retirar el bisel provocando lesion en la piel, equipo de venoclisis que al abrirlo presentd
oscurecimiento y obstruccion para pasar la solucion, si bien lo notificaron también como evento
leve respecto a este suceso podemos decir que esto provoca una demora en la administracion del
farmaco, retarda la intervencion en el paciente al tener que cambiar de dispositivo médico por
otro , bolsa de nutricién enteral que la conexidn estaba abierta y produjo derrame de nutriente, de
igual forma este hecho podria afectar potencialmente la terapia y salud del paciente por no

administrarle la dosis indicada asi como que el liquido derramado podria afectar a algin otro
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dispositivo cercano al paciente y/o operador.

El lugar de procedencia con mas reportes notificados de los dispositivos médicos que se
hall6 en los reportes de eventos adversos en esta investigacion es China con 85,5% del total, esta
gran cantidad Ilama la atencién y da razén a que el dispositivo con méas notificaciones de eventos
adversos fue el Cartucho de aga y su lugar de procedencia fue China, de acuerdo a lo hallado
evidenciamos que segun los tipos de dispositivos médicos utilizados, cuadros clinicos y factores
relacionados, se puede tener diferentes procedencias para un mismo dispositivos médico que
genera los eventos adversos, segun reporte cada establecimiento de salud y que en instituciones
que pertenecen al sector Publico como es el caso del Hospital San juan de Lurigancho existe una
politica de calidad y método de adquisicion , es asi que se determina la contratacion de un bien,
luego de la admisién de la oferta del mejor precio y tal vez no tanto por la calidad del producto

que va en relacion con la procedencia del dispositivo( paises del alta vigilancia sanitaria).

El profesional que emite el mayor numero de notificaciones en este estudio fueron los
Lic. en Biologia con 44,4% esto da razon a que son ellos los encargados de la lectura de los
resultados que se trabajan con el cartucho de aga( dispositivo con mas reportes de eventos
adversos) seguido de los Lic. en Enfermeria con 36,3% ,que son quienes mantienen un estrecho
contacto con los dispositivos médicos diariamente en uso, manejo, monitoreo, administracion de
terapia de acuerdo a las indicaciones médicas, y son quienes mas familiarizados estan con los
eventos adversos ocurridos. Estos resultados muestran que es vital fortalecer los conocimientos
de todo el personal de salud como parte de la mejora continua de esa manera hacer una correcta

evaluacion y andlisis del evento adverso, sin temor a represalias, lo cual contribuird a identificar
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si el dispositivo médico estd cumpliendo con sus especificaciones y si €s seguro su uso 0 no.

En cuanto a la calidad de la informacion que se reporta en el formato de notificacion de
sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos por los profesionales de la salud (
Anexo 07) solo 47 reportes (37,9%) estaban correctamente llenados con la informacién completa
y 77 reportes (62,1%) estaban incompletos y que no cumplian con toda la informacion solicitada
segun el instructivo para completar el formato de Notificacion de Sospecha de Incidente Adverso
a Dispositivos Médicos, esto puede deberse a distintas razones entre las cuales puede estar : la
falta de conocimiento sobre el correcto llenado del reporte , falta de tiempo para realizar el
Ilenado o hasta en algunos casos miedo a implicancias legales para ellos, tales razones
concuerdan con Alsohime et al. (22) quien en su estudio concluyé que es importante la creacion
de un sistema de notificacion anénimo, confidencial y no punitivo para incentivar su uso entre el
personal de salud, asi como Lalani et al. (25) quien en su investigacion encontrod la necesidad de
mejorar la precision de la notificacion de eventos adversos ya que es una herramienta Gtil para
mejorar la seguridad del paciente. De todos los datos hallados y analizados en el presente estudio
sabemos que esta informacion es muy valiosa y va a permitir fortalecer aspectos como la
capacitacion continua y activa a todo el personal de salud, involucramiento de los mismo,
compromiso y responsabilidad por parte de las gerencias correspondientes al momento de hacer
adquisiciones, aumento del recurso humano, lo que va a contribuir a seguir manteniendo activo

el sistema de tecnovigilancia.

Es por tanto que es de vital importancia remitir de manera oportuna y correcta el formato

de notificacion de sospecha de incidentes adversos al area correspondiente en cada hospital y que
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éstas a su vez pasaran a informar al ente regulador a cargo DIGEMID , para que actlen y tomen
las medidas preventivas-correctivas a través de avisos de retiro de productos del mercado,
alertas, comunicados , entre otras medidas sanitarias, las cuales permitirdn minimizar la
afectacion al paciente u operador a un dispositivo médico potencialmente peligroso asi como un
Ilamado de atencién y a la conciencia de las instituciones publico o privadas para hacer una
eficiente gestion al momento de las adquisiciones evitando la contratacion con laboratorios que

tengan precedentes de dispositivos con mala calidad e inseguros.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

a)

b)

d)

La cantidad de eventos adversos a dispositivos médicos reportados por el Hospital San
Juan de Lurigancho es de 124 reportes en el periodo de 2018 a 2022.

Los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimension clasificacion del evento
en el Hospital San Juan Lurigancho, 2018 a 2022, fue alta en la escala leve con 96,8 %
reportes de eventos adversos de consideracion no serio. Estos eventos aun siendo
clasificados como leves, conducen a la prolongacion del tiempo de intervencion,
estancia hospitalaria y complicaciones en el paciente, asi como una pérdida econémica

para la institucion por la pérdida del dispositivo.

Los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimension consecuencia del evento
en el Hospital San Juan Lurigancho, 2018 a 2022 fue de mayor escala en otros:
pérdida de dispositivo médico con 79,8% lo cual obedeceria a la mala calidad en la

fabricacion y el deficiente control de calidad propiamente dicho del dispositivo.

Los eventos adversos en su dimension temporalidad del evento en el Hospital San Juan
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Lurigancho, 2018 a 2022, en mayor numero fue durante el uso con 90,3% de los
dispositivos médico, lo cual obedeceria a la mala calidad del material por

incumplimiento de especificaciones técnicas durante la adquisicion.

e) Los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimension causan probable del
evento en el Hospital San Juan Lurigancho, 2018 a 2022 tuvo un 44,4% para mala
calidad siendo alta comparado con otras causas probables como error de uso, falta de
mantenimiento, condiciones de almacenamiento, entre otros. Sin embargo, algo
preocupante fue encontrar el mayor porcentaje en reportes vacios para esta seccion con
48,4% reflejando el incumplimiento del llenado incorrecto de los formatos de
notificaciones de sospechas de eventos adversos o a la falta de conocimiento para el

correcto llenado.

f) Los eventos adversos a dispositivos médicos en su dimension tipo de afectado en el
Hospital San Juan Lurigancho, 2018 a 2022 tuvo un porcentaje alto en el paciente con
97,6%, el cual nos indica que hay mas casos de eventos adversos a pacientes que al

mismo operador u otros.

5.2 Recomendaciones
a) En base a los resultados obtenidos se recomienda en primer lugar que el hospital
realice capacitaciones al area encargada de las compras de material médico, para que
realicen una correcta adquisicion adhiriéndose asi al cumplimiento de las por parte de

los proveedores a las especificaciones de cada dispositivo, contribuyendo asi a que se
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evite en lo posible dispositivos médicos de mala calidad repercutiendo en la aparicion

de menos eventos adversos relacionados al mal estado de los mismos.

Es necesario que el Hospital establezca y fortalezca un plan de accion de notificacion
de cumplimiento inmediato que permita tener una respuesta rapida y apropiada frente
a la presencia de eventos adversos a dispositivos médicos. Asi mismo establecer y
programar capacitaciones continuas para todo el personal asistencial sobre la
existencia del formato de notificacion y su correcto llenado, de esta forma concientizar

la necesidad de reportar todo evento con dispositivos médicos, sin temor a represalias.

Se recomienda que en el proceso de adquisicion participen los quimicos farmacéuticos
capacitados en adquisiciones para aportar sus conocimientos y garantizar que se

cumplan los requisitos técnicos de los dispositivos medicos.
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ANEXOS

Anexo 01: Matriz de consistencia

Matriz de consistencia

Titulo de la investigacion: Eventos adversos a dispositivos médicos, en el Hospital San Juan de Lurigancho. 2018 al 2022. Lima 2023.

FORMULACION DEL OBJETIVOS HIPOTESI VARIABLES DISENO

PROBLEMA S METODOLOGICO
Problema General: Objetivo General: Variable de Tipo de investigacion:
¢ Cudles seran los eventos adversos Identificar los eventos adversos a No aplica estudio: Bésica descriptiva
a dispositivos médicos, en el dispositivos médicos, en el por ser un Eventos
Hospital de San Juan de Lurigancho, | Hospital de San Juan de estudio de adversos Método, enfoque y
2018 al 2022? Lurigancho. nivel disefio de la

descriptivo. investigacion:

Problemas especificos: Dimensiones: | Método deductivo,
a.- ¢ Cuales seran los eventos Objetivos especificos: 1.- enfoque cuantitativo y
adversos a dispositivos médicos en a.- Identificar los eventos adversos Clasificacion disefio de nivel
su dimension: clasificacion del a dispositivos médicos en su del evento descriptivo, no
evento, en el Hospital San Juan de dimension: clasificacion del 2.- experimental y de corte
Lurigancho, 2018 al 2022? evento, en el Hospital San Juan de Consecuencia | transversal.
b.- {Cuéles seran los eventos Lurigancho. del evento
adversos a dispositivos médicos en b.- Identificar los eventos adversos 3.- Poblacion:
su dimension: Consecuencia del a dispositivos médicos en su Temporalidad | Estara constituida por 124
evento, en el Hospital San Juan de dimensién: Consecuencia del del evento reportes de eventos
Lurigancho, 2018 al 2022? evento, en el Hospital San Juan de 4.- Causa adversos a dispositivos
c.- ¢Cudles seran los eventos Lurigancho. probable del médicos ocurridos y
adversos a dispositivos médicos en c.- Identificar los eventos adversos evento notificados en el Hospital
su dimensién: temporalidad del a dispositivos médicos en su 5.-Tipo de San Juan de Lurigancho,
evento en el Hospital San Juan de dimension: Temporalidad del afectado durante el periodo 2018 a

Lurigancho, 2018 al 2022?

d.- ¢ Cuéles seran los eventos
adversos a dispositivos médicos en
su dimensién: Causa probable del
evento, en el Hospital San Juan de
Lurigancho, 2018 al 2022?

e.- ¢ Cudles seran los eventos
adversos a dispositivos médicos, en
su dimension: Tipo de afecto en el
Hospital San Juan de Lurigancho,
2018 al 2022?

f.- ¢En qué medida se presentaran
los eventos adversos a dispositivos
médicos, en el Hospital San Juan de
Lurigancho, 2018 al 2022?

evento, en el Hospital San Juan de
Lurigancho.

d.- Identificar los eventos adversos
a dispositivos médicos en su
dimension: Causa probable del
evento, en el Hospital San Juan de
Lurigancho.

e.-Determinar los eventos adversos
a dispositivos médicos, en su
dimension: Tipo de afectado, en el
Hospital San Juan de Lurigancho.
f- Determinar los eventos adversos
a dispositivos médicos, en el
Hospital de San Juan de
Lurigancho.

2022.

Muestra:

La muestra esta
representada por toda de
la poblacion, debido a que
la cantidad de la
poblacion es pequefia y,
por lo tanto, susceptible
de analizarla en su
totalidad.

Técnica de analisis de
datos:

Andlisis documental
Instrumento: Ficha de
recoleccion de datos

Procesamiento de datos:
Seran analizados
mediante Microsoft Excel
version 2013 y programa
informatico estadistico
SPSS versién 29.




Anexo 02: Instrumento de recoleccién de datos
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Fecha de Numero de

Notificacion notificacion

(dd/mm/aaaa)

Servicio asistencial Cargo del

de ocurrencia de Notificador

evento

Sexo del afectado () Masculino Edad del afectado
( ) Femenino

Dispositivo medico

(nombre genérico):

Instrucciones: Marcar con una “X” segun corresponda.

Evento adverso
(descripcion del evento):

¢ Cual es la clasificacion del evento adverso?

( ) Leve () Moderado ( ) Grave

¢ Cual es la consecuencia del evento adverso?

() Muerte () Lesion permanente () Lesion temporal
() Intervencion () Prolongacion de la () otros:
quirdrgica hospitalizacion

¢ Cuadl es la temporalidad del evento adverso?

() Antes del uso () Durante el uso () Después del uso

¢, Cual es la causa probable del evento adverso?

() Mala calidad () Ambiente inapropiado () Condiciones de
almacenamiento

() Error de uso () Falta de mantenimiento () Condicion del paciente
( )otros:

¢ Quién es el afectado por el evento adverso?

() Paciente () Operador () Otros:




Anexo 03: Otros resultados del analisis de los eventos adversos a dispositivos médicos

Tabla 7 Distribucion de las notificaciones de eventos adversos segun reportes por afio, en el

Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Ao Reportes Porcentaje
2018 1 0,8
2019 17 13,7
2020 4 3,2
2021 15 12,1
2021 87 70,2
Total 124 100

Tabla 8 Distribucion de las notificaciones de eventos adversos segun edad del paciente, en el

Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Edad Frecuencia %
Nifio (0-11 afios) 21 16,9
Adolescente (12-17 afios) 2 1,6
Joven (18-29 afos) 6 4,8
Adulto (30-59 afios) 55 44,5
Adulto Mayor (60 a mas) 37 29,8
Otros (sin datos) 3 2,4
Total 124 100

Tabla 9 Distribucion de las notificaciones de Eventos adversos segln sexo del paciente, en el
Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Sexo Frecuencia %
Masculino 56 45,2
Femenino 66 53,2
Otros (sin datos) 2 1,6

Total 124 100




Tabla 10 Distribucion de eventos adversos a dispositivos médicos segun notificador en el

Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Notificador Frecuencia %
Meédico 1 0,8
Int. de medicina 1 0,8
Lic. Enfermeria 45 36,3
Lic. Biologia 55 44 .4
Obstetra 2 1,6
Tec.de laboratorio 9 7,3
Tec. de enfermeria 11 8,8
Total 124 100

Tabla 11 Clasificacion por Clase de riesgo del dispositivo médico
Clasificacion frecuencia %
Clase | 106 85,5
Clase 1l 15 12,1
Clase 111 0 0,0
Clase IV 3 2,4
Otros (sin datos) 0 0,0
Total 124 100
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Tabla 12 Descripcion de los Eventos adversos segun el dispositivo médicos en el Hospital San
Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Dispositivo Médico

Descripcion del evento

Abocatt

Cartucho para Aga
Equipo de venoclisis
Equipo para infusion con
buretra

Etenogestrel 68mg

Extension diss

Guantes de procedimiento

Mascara de oxigeno

Mascara de nebulizacion

Sonda Foley

Sutura nylon azul

Bolsa de nutricion enteral

Tubo endotraqueal

Lesion en la piel, pérdida de sangre, dificulta para retirar
el bisel.

Recorrido detenido de la muestra al momento de leer,
error de calibracién, tuvo que usarse otro cartucho

Antes del uso, se visualiza que el equipo presenta
oscurecimiento y obstruccion para pasar la solucion.

Se evidencia dafio en la buretra, hubo una pérdida de
solucion.

Al abrir el dispositivo se visualiza que la varilla esta
fuera de la aguja que contiene el aparato

Al permeabilizar las vias hubo regreso de solucién,
habiendo retroceso y salida de la conexién, por lo cual
nuevamente se tuvo que canalizar.

Al momento de colocar los guantes, los dedos se rompen
con facilidad y el material es muy tosco al tacto.

Se observa al momento de colocar que estaba rota la
mascara, hay escape de oxigeno.

Al colocar la mascara, no insufla la bolsa de reservorio,
no nebuliza, perturbando al paciente.

Al colocar la sonda en la vejiga del paciente, ésta regresa
de forma espontanea

Al momento de abrir la sutura en procedimiento, el hilo
no estaba unido a la aguja

la conexién en" y" de la bolsa vino abierta, se derramd
nutriente,

El dispositivo no tiene numeracién correcta, punta no
adecuada y tampoco flexible.




Tabla 13 Cantidad de Eventos adversos notificados por dispositivos médicos, segun afio en el
Hospital San Juan de Lurigancho 2018 a 2022

Reportes de eventos adversos segun afio
Dispositivo médico

2018 2019 2020 2021 2022 Total %

Abocatt 1 3 1 1 -- 6 4,8
Cartucho para aga -- -- - 4 83 87 70,2
Equipo de venoclisis -- - 1 3 -- 4 3,3
Equipo para infusion con ~ ~ ~ .

buretra 1 2 1,6
Etenogestrel 68mg - - - 2 - 2 1,6
Extension diss -- 1 -- -- -- 1 0,8
Guantes de procedimiento -- 2 -- -- -- 2 1,6
Mascara de oxigeno -- -- -- -- 2 2 1,6
Mascara de nebulizacion -- 11 -- -- -- 11 8,9
Sonda foley -- - 1 - 1 2 1,6
Sutura nylon azul -- - - 1 -- 1 0,8
Bolsa de nutricion enteral - -- -- 3 - 3 2,4

Tubo endotraqueal - - 1 - - 1 0,8
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Tabla 14 Procedencia del dispositivo médico, por pais

Pais Frecuencia %
China 106 85,5
Alemania 1 0,8
Holanda 2 1,6
India 5 4,0
Perd 4 3,2
Tailandia 2 1,6
USA 3 2,4
Otros (sin datos) 1 0,8
Total 124 100

Tabla 15 Validacién de la informacion reportada en el Formato de Notificacion de sospechas de

eventos adversos a dispositivos médicos

Validacion Frecuencia %
Completo 47 37,9
Incompleto 77 62,1

Total 124 100




Anexo 04: Validez de instrumento

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “EVENTOS ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS, EN EL HOSPITAL SAN JUAN
DE LURIGANCHO. 2018 A 2022. LIMA 2023*

N° DIMENSIONES [ items Pertinencial Relevancia® | Claridad? Sugerencias
VARTABLE 1: Eventos adversos
DIMENSION 1: Clasificacién del evento Si | No| S |No | S| No
1 | ;Cual es la clasificacion del evento adverso? v v v
DIMENSION 2: Consecuencia del evento i | No | S |No | S| No
2 | iCual es la consecuencia del evento adverso? v v v
DIMENSION 3: Temporalidad del evento Si | No | si No | si| Neo
3 [ ;Cuil es la Temporalidad del evento adverso? v v v
IDIMENSION 4: Causa probable del evento si | No | si No | Si| No
4 | /Cual es la causa probable del evento adverso? v v v
IDIMENSION 5: Tl]JO de afectado Si No Si No Si No
5 | (Quién es el afectado por el evento adverso? v v v

Observaciones (precisar si hay suficiencia):_Si hay suficiencia

Opinidn de aplicabilidad:  Aplicable [ X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Mg: Mery Aquino Comun

DNI: 10355662

Especialidad del validador: Mg. En Salud y docente de Asuntos Regulatorios.

partinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado. 2Relevancia: El item es
apropiado para representar al componente o dimensién especifica del constructo
3*Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la
dimensidn

L2 de03. . de 2023,

L ——

Firma del Experto Informante



CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “EVENTOS ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS, EN EL HOSPITAL SAN JUAN
DE LURIGANCHO. 2018 A 2022. LIMA 2023"

N° DIMENSIONES / items Pertinencia! Relevancia® | Claridad® Sugerencias
VARIABLE 1: Eventos adversos
DIMENSION 1: Clasificacién del evento si | Mol si InNo | sil No
1 | ;Cules la clasificacion del evento adverso? v v v
DIMENSION 2: Consecuencia del evento si | Mol si InNo | sil No
2 | iCudl es la consecuencia del evento adverso? v v v
DIMENSION 3: Temporalidad del evento si | No | si No | S| No
3 | (Cudl es la Temporalidad del evento adverso? v v v
IDIMENSION 4: Causa probable del evento si | No |l s No | sil No
4 | ;Cudl es la causa probable del evento adverso? v v v
IDIMENSION 5: Tl]JO de afectado Si No Si No Si No
5 | ;Quién es el afectado por el evento adverso? v v v

Observaciones (precisar si hay suficiencia):_Si hay suficiencia

Opinion de aplicabilidad:  Aplicable [ X ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. Juan Manuel Parrefio Tipian

DNI: 10326579

Especialidad del validador: Doctor en Farmacia y Bioquimica

pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado. *Relevancia: El item es

apropiado para representar al componente o dimensidn especifica del constructo

*Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuande los tems planteados son suficientes para medir la

dimensidn

9 de marzo del 2023

/4///%

Firma del Experto Informante

Aplicable después de corregir [

No aplicable [ ]
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CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “EVENTOS ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS, EN EL HOSPITAL SAN JUAN
DE LURIGANCHO. 2018 A 2022. LIMA 2023"

65

Ne DIMENSIONES / items Pertinencial|Relevancia® | Claridad® Sugerencias
VARIABLE 1: Eventos adversos
DIMENSION 1: Clasificacién del evento S | No S | No i | No
1 | ;Cual es la clasificacton del evento adverso? v v v
DIMENSION 2: Consecuencia del evento S | No S | No i | No
2 | ;Cual es la consecuencia del evento adverso? v v v
DIMENSION 3: Temporalidad del evento Si | No | si No | Si | No
3 | ;Cuél es a Temporalidad del evento adverso? v v v
IDIMENSION 4: Causa probable del evento S | No | s No | Si | No
4 | ;Cudl es 1a causa probable del evento adverso? v v v
IDIMENSION 5: Tlpl] de afectado Sl ND S] ND Si ND
5 | ;Quien es el afectado por el evento adverso? v v v

Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si hay suficiencia

Opini6n de aplicabilidad:  Aplicable [X ]

Apellidos y nombres del juez validador. Q.F. Pedro Félix Castillo Soto

DNI: 16400865

Especialidad del validador: Especialista en Farmacia Clinica y Bioestadista

‘pertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado. 2Relevancia: El item es

apropiado para representar al componente o dimensidn especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los ftems planteados son suficientes para medir la

dimensidn

8 de marzo de 2023

Castllc S., Pedrofisc. Q.F
&

Firma del Experto Informante

Aplicable después de corregir [ ]

No aplicable [ ]



Anexo 05: Aprobacion del comité de Etica

v

N N° 043-
Lima, 13 de mayo de 2023
VISTO:

El Acta N? 038 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos de la
FFYB aprueba la no necesidad de ser evaluado el proyecto por el Comité
de Etica de la Universidad que presenta €l/la tesista: VASQUEZ DIAZ,
MARISOL ESTEFANYy BERROCAL RAMOS; ELBA egresado (a) de la
Facultad de Farmacia y Bioquimica.

CONSIDERANDO:
Que es necesario proseguir con la ejecucion del proyecto de tesis,
presentado a la facultad de farmacia y bioguimica.

En uso de sus atribuciones, el decano de la facultad de farmacia y
bioquimica;

RESUELVE:

ARTICULO UNICO: Aprobar el proyecto de tesis titulado:
“EVENTOS ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS, EN EL HOSPITAL
SAN JUAN DE LURIGANCHO. 2018 A 2022. LIMA 2023”

/presentado por el/la tesista: VASQUEZ DIAZ, MARISOL

ESTEFANY y BERROCAL RAMOS, ELBA autorizandose su ejecucion.

Registrese, comuniquese y archivese.

Dr. Rubén Eduardo Cueva Mestanza
Decano (e) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica




Anexo 06: Carta de aprobacién de la institucion para recoleccién de datos

o | Minigterip | Ve [, ‘*Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
y PERU am;w “'mm‘.m‘, “Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

San Juan de Lurigancho, 17 de Agosto del 2023
0 094- -UADI-

DR.

RUBEN EDUARDO CUEVA MESTANZA

DECANO (E) DE LA FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
UNIVERSIDAD PRIVADA NORBET WIENER

Presente. —

ASUNTO : Autorizacién para la aplicar de Instrumento en el Hospital San Juan de
Lurigancho.’

REFERENCIA :S/N

Es grato dirgiime a Usted, para saludarlo cordiaimente y segin
documento de la referencia, hacer de conocimiento que la Unidad de Apoyo a la
Docencia e Investigacidén y la Coordinacién de Investigacién AUTORIZA, a las
Investigadoras Principales: VASQUEZ DIAZ MARISOL y BERROCAL RAMOS ELBA, Alumnas de
la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Privada Norbet Wiener, en
relacién a la Investigacion titulada: “EVENTOS ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS,
EN EL HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO. 2018 A 2022. LIMA, 2023."

Asimismo, desearle éxitos en la mencionada investigacién, la misma que deberd servir de
aporte a la sociedad con miras a dar soluciones; por ello, se solicita que se nos remita el
informe final a fin de implementar mejoras con los resultados y conclusiones que se

obtengan.

Sin otro particular me suscribo de Ud.,

Atentamente,

CAHR/co™M
CC/Archivo “
FOLIOS:

\’iv



Anexo 07: Formato de notificacion de sospechas de incidentes adversos a dispositivos

médicos por los profesionales de la salud

FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
CONFIDENCIAL

P& de notificaciin : |Fec ha :

. IDENTIFICACION DEL PACIENTE :

iniciales del pacients: Edad
JHistoria clinica yio DN : Sexo |F { } M ]

IDiagndstico principal o CIE10:
JI. DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM)

pdombre comin

fdombre comercial yio marce

JRegistro sanitano Lote Modelo

Serie Fecha de fabricacidn Fecha de expiracidn

Pdombre del siti de fabricacion Pais
Pdombre del fabricente Pals
pdombre del importador yo distribuidor

indique si &l dispositive médico de un solo uso ha sido utilzade mas de una vez gl | } MO | )
fll. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO

1. Deteccidn de la temporalidad del Incidente adverso:

Jantes del uso ded DM | ) Durante el wsodel DM [ ) | Después delusodel DM ()
JAréa yio servicio donde sa produjo el incidente adversa:

2. Tipo de afectado:

[Pacients [N Operario {1 | Otros (especitiear)

3. Descripcion de la sospecha del incldente adverso

ji. Clasificacion de la soapecha del incidente adverso Lewe | ) | | Moderado [ Grava

5. Consecuencia :

pluere (' Lesitn parmanente

{ ) |Lesidniempaoral | ||Hequ|9remle'uenmna_ nirglca {1

Produjo o prolongd su hospitakizacin

[ No fuve consecuencias {1

Jotros (especificarn)

. Causa probable

flala calidad { Error de uso

| Condiciones de almacenamiento { ) Mantenimients { )

JAmizéente inaproplado |} [Condicidn ded paciente

[ 13 Orros | especificar)

7. Acclones correctivas y preventivas Inicladas

V. DATOS DEL NOTIFICADOR

pombre y apellidos:

JProfesitn/ocupacion: Teléfona 2-mal

[V.LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO

pdombre de la institucidn'organismo’centro de trabajo:

Direccidn: Ciudad Fegidn
e-mail Telétono

" Todos los datos dedl repone deban sar lenados comrme & insinacig
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Anexo 08: Informe de asesor de Turnitin

® 4% de similitud general
Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

« 4% Base de datos de Internet
« Base de datos de Crossref

FUENTES PRINCIFALES

Las fuentes con el mayor numero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

cybertesis.unmsm.edu.pe

Internet

hdl_.handle.net

Internet

slideshare . net

Internet

repub.eur.nl

Internet

repositorio.ucv.edu.pe

Internet

researchgate.net

Internet

repositorio.upagu.edu_pe

Internet
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+ 1% Base de datos de publicaciones
+ Base de datos de contenido publicado de Crossr

3%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%



