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Resumen

Objetivo: contextualizar, caracterizar y conceptualizar los EADM a partir de métodos de identificacion de
EADM, la cuantificacion reportada de EADM vy los factores causantes de EADM. Metodologia: se realizo
una revision sistematica en 3 bases de datos (WoS, Scopus, Pubmed) a partir de una expresion de busqueda
basada en los conceptos Adverse Event y Medical Device. Resultados: de las 3 bases de datos se recupero
291 articulos, se eliminaron: 61 duplicados, 1 articulo por estar retirado, 146 articulos por lectura de titulo,
49 articulos por lectura de resumen y 16 articulos por lectura de texto completo. los 18 articulos restante se
incluyeron en la revision y se reconocid en ellos el trasfondo del estudio, el método de identificacion de
EADM, la cuantificacion reportada de EADM Yy los factores casantes de EADM. Discusion y Conclusion:
a partir de la informacion entregada por los estudios, se identificaron diversas limitaciones y desafios que
afectan a la monitorizacion de EADM. Si bien una parte importante de la monitorizacion es la identificacion
de EADM por revisiones retrospectivas de registros, las falta de estandares y hamonizacion de métodos y
procesos, las diferentes reglamentaciones de DM, desconocimiento de varios aspectos de EADM por parte
de los profesionales, las nuevas vulnerabilidaes introducidas por los softwares médicos, la contaminacion
de datos “basura” en las bases de datos, el sub-reporte, entre otros, exige grandes esfuerzo de todas las partes
involucradas e interesadas en la monitorizacion de EADM: usuarios, fabricantes, autoridades reguladoras
nacionales y orientadores internacionales.

Palabras clave: Eventos Adversos, Dispositivos Médicos, Cuantificacion, Metodologia, Etiologia



TABLA DE CONTENIDO

1. INTRODUCCION......couomriimrimmerieeeieseesesssssssses st st ss sttt 5

2. METODOLOGIA .....otiiiiiiieii ittt 6

3. INTRODUCCION.......couumiiimeiimmeeiseessesessesssse st sss st ss ettt 8
3.1 CONEEXLO A 10S ESTUAIOS - ....eeeeieiieieeie ettt ettt ettt sbe s 9
32 método de observacion/deteccion de €adm ...........coceeviiiiiiiiiiiiiiiieee e 12
33 cuaAntificacion de CaAM ... ......co.eiuiiiiiiiiieee ettt st 13
34 CAUSAS A€ CAAM ...eueiiitiitieiieee ettt ettt ettt et e et e et e e bt e bt e bt e bteseeesateenteenteebeesneesneens 16

4. DISCUSION. .....commriimriirteeseesseessesssses et ess sttt 17

5. CONCLUSION ..ottt ittt sttt 19

6. REFERENCIAS ...ttt ettt et ettt et st e n e s sr e nesnesnens 20



SINTESIS SOBRE EVENTOS ADVERSOS
ASOCIADOS A DISPOSITIVOS MEDICOS:
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1. INTRODUCCION

Los dispositivos médicos (DM) son tecnologias esenciales en el diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de
enfermedades, su uso se ha generalizado en la medicina y actualmente son elementos claves en todos los
sistemas de salud [1]. Si bien la utilizaciéon de DM mejora la calidad y seguridad de la atencidn sanitaria,
estos no quedan excentos de generar eventos adversos (EA) e impactar negativamente en la seguridad del
paciente. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define un EA como “un problema que puede resultar
o resulta en una lesion, impedimento permanente o muerte del paciente” [2]. Por lo tanto, un EA relacionado
a DM (EADM) es todo EA generado por un DM o por las condiciones en torno a su uso, ya sea por causas
relacionadas a factores humanos, técnicos, entre otros [3].

Para identificar un EADM, se requiere que el evento involucre un DM y que este pueda causar o cause un
dafio directo o potencial [4]. En general, este desafio recae en la deteccion de sefiales de seguridad (DSS)
que se define por la International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) como “El proceso de
determinar patrones de asociacion o de suceso inesperados que tienen el potencial de afectar las decisiones
de manejo del paciente y/o alterar el perfil de riesgo-beneficio conocido de un dispositivo” [5]. En el afio
2021 un estudio de revision sistematica sobre DSS para DM, mostr6 que los sistemas de reporte espontaneo
(e.g. FDA MAUDE) y los sistemas de registros de DM son usados en mayoria como fuente de informacion
para vigilancia de DM post-mercado y DSS, sin embargo, las metodologias de DSS atn no estan bien
establecidas para DM vy la codificacion y nomenclatura de la informacion suele diverger, reflejando una
falta en la estandarizacion de DSS de DM [6].

Aun asi, varios estudios han mostrado distintas formas de valorizar la evidencia sobre EADM y sus
implicaciones, coincidiendo en mostar cuantificacion de reportes de EADM, metodologias de observacion
de la informacién y evidencia sobre factores en torno a los EADM. Por ejemplo, un estudio de revision de
reportes de EADM correspondientes a anestesiologia y cuidados criticos de la base de datos de Francia,
identifico 4.188 EADM que fueron clasificados de acuerdo con la severidad y el factor causante del evento
[7]. Otro estudio en Colombia sobre incidencia de EADM en un servicio de cirugia detectd 29 tipos de
EADM prevenibles clasificados como leves, moderados, serios o potenciales segiin su desenlace [8]. Otro
estudio de revision de 1.226 reportes de EA relacionado a ventiladores, mostr6é que los EA mas comunes
ocurren por factores técnicos y humanos [9]. Otro estudio hayo 1.284 reportes de la FDA sobre
desfribiladores externos automatizados, encontrando que 1.150 reportes fueron sobre intentos fallidos de



desfibrilacion por no energizar, no administrar descargar recomendada o no completar el analisis de ritmo
[10].

Si bien se conoce una cuatificacion los EADM basada en reportes, se cree que la carga total real es mucho
mayor. Un estudio sobre los departamentos de emergencia de EEUU estim6 454.383 EADM ocurridos en
un afio, concluyendo que esta cifra es 4 veces mayor a la cifra de reportes realizados anualmente [11].
Diversos factores pueden contribuir al sub-reporte, por ejemplo: las diferencias de perspectivas en el
reconocimiento de EADM, las barreras culturales que frenan la notificacion (miedo, castigo, censura e
incertidumbre) o falta de tiempo para reportar [4]. En algunos casos, las complicaciones infecciosas
relacionadas a DM no se consideran eventos adversos [12].

Considerando esta problemadtica, es necesaria la caracterizacion, conceptualizacion y contextualizacion de
la informacion relacionada a los EADM. Por esto, el objetivo de este trabajo es desarrollar una sintesis sobre
EADM que permita dar una mirada critica con perspectiva metodoldgica, cuantitativa y etioldgica.

Este trabajo se compone de la presente seccion introduccion, luego la seccion metodologia, que describe los
pasos realizados para llevar a cabo la revision sistematica de literatura. Posteriormente, la seccion resultados
que muestra metodologias, cuantificacion y etiologia de EADMs. Luego, una seccion de discusion para
desarrollar la sintesis de la informacion identificada en los resultados. Mas adelante, una seccion conclusion
donde se abordan los puntos clave de este trabajo y sus limitaciones, y finalmente la seccion de referencias
que contiene toda la bibliografia usada.

2. METODOLOGIA

Para llevar a cabo la revision sistematica, se formuld una pregunta por cada perspectiva para identificar el
enfoque y la data de interés:

(1) Perspectiva metodologica: ;Como se observan los EADM? Con esta pregunta, se busca recopilar
los métodos de identificacion de EADM.

(2) Perspectiva cuantitativa: ;Cual cuantificacion de EADM se ha reportado? Esta pregunta esta
enfocada en identificar la cuantificacion de reportes de EADM.

(3) Perspectiva etiologica: ;Por qué ocurren los EADM? el enfoque de esta pregunta busca identificar
las causas de EADM.

Se realiz6 una busqueda preliminar de literatura usando los conceptos claves “Adverse Events”y “Medical
Devices” para identificar palabras claves relacionados a EADM (ver tabla 1). Se combin6 las palabras claves
usando operadores booleanos (AND, OR, NEAR) y se formul6 una expresion de busqueda de la siguiente
manera:

(( "Medical Devices" OR "Medical Equipment”) NEAR ( "Adverse Events" OR Incidents OR
Sentinels)) OR "Adverse Medical Devices Events" OR "Medical Devices Adverse Events"

Con esta expresion, se realizd una busqueda avazada en las bases de datos Web of Science, Scopus y
PubMed con fecha 24/07/2023. La expresion fue adaptada a la sintaxis de cada base de datos (ver tabla 2).

Conceptos Claves Palabras Claves
- Medical Device - Medical Devices
- Adverse Events - Medical Equipment




- Adverse Events

- Adverse incidents

- Sentinel Events

- Adverse Medical Device Events

- Medical Device Adverse Events
Tabla 1. Conceptos y palabras claves identificadas

Para reducir la cantidad de resultados de la busqueda inicial se aplico filtros de afio de publicacion: desde
2012 hasta 2022; de idioma: inglés y espafiol; y de acceso abierto/texto gratis. Los articulos resultantes se
importaron al gestor de bibliografia Zotero Desktop y se elimin6 los duplicados. Luego, se realizé una
seleccion de articulos basada en los siguientes criterios de inclusion: 1) periodo de publicacion 2012-2022;
2) idioma inglés y espafiol; 3) muestra enfoque metodologico orientado a los EADM. Por otro lado, se
defini6 los siguientes criterios de exclusion: 1) revision sistematica, libros, comentarios, opiniones, texto
editorial, etc.; 2) articulo no orientado a EADM; 3) no muestra enfoque metodoldgico de EADM; 4) datos
insuficientes.

Inicialmente se seleccioné articulos por lectura de titulo utilizando la funcién de busqueda avanzada del
gestor de busqueda Zotero Desktop, considerando aquellos estudios que contengan el término “medical
device”, “medical equipment”, “adverse event”, “incident” o “sentinel”’. Luego aplicando los criterios por
lectura de resumen y después por lectura de texto completo. La seleccion se basé en el diagrama de flujo
PRISMA. Los articulos finales incluidos en la revision, fueron analizados y caracterizados por afio de
publicacion, zona geografica de publicacion y objetivo general con el fin de mostrar el fundamento del
estudio y su trasfondo. Después se identifico el método de observacion de EADM, la fuente de informacion,
base de datos o sistema de notificacion, tipo registros, analisis empleado. Finalmente se identifico la
informacion cuantitativa y las causas de EADM, incluyendo el periodo de inclusion de los registros o datos
usados, el numero de reportes EADM, el nimero de EADM identificados, la severidad de los EADM (e.g.
lesiones, muertes, etc.) y las causas de EADM.

Bases de datos Expresion de Busqueda
Web Of Science TS=((( "Medical Device*" OR "Medical Equipment*") NEAR ( Event*
OR Incident™* OR Sentinel*)) OR "Adverse Medical Device Event™*" OR
"Medical Device Adverse Event*")

Scopus (TITLE-ABS-KEY((( "Medical Device*" OR "Medical Equipment*" ) W (
Event* OR Incident™ OR Sentinel* )) OR "Adverse Medical Device
Event*" OR "Medical Device Adverse Event*"))

Pubmed ((( "Medical Device*" OR "Medical Equipment*") NEAR ( Event* OR
Incident* OR Sentinel*)) OR "Adverse Medical Device Event*" OR
"Medical Device Adverse Event™*")

tabla 2. Expresion de busqueda



3. INTRODUCCION

Identificaciin

Total de articulos = 291
{wos = 185, scopus = 54, pubmed = 52)

Elirminados duplicados = &1
articulos retirados = 1

Total de articulos dnicos = 229

Selecoidn

Eleccidn

Eliminados por titulo = 144
Criterio:
RS/Texto editorial/erratum = 4

Mo contiene términos "medicel device ",

"medical eguipment”, "adverse event”,
“incident", "semfinel" =134

Mo se orienia a EADM:

-Estudio en anirmales = 1

-E& drogashracunasfarraacovigilancia = 6
-E& de medicing Kampo =1

Total de articulos para revisidn de
resurmen = 3

Inclwsion

Total de articulos para revision de texto
commpleto = 34

Eliminados por resumen = 49
Criterio:
RS=1

No se orienta a EADM:

-Identificacidn de grapo sanguineo = 1

-E& de drogas =2

-E& de afeccidn =1

-Ehlarge-scale =1

-Emergencia médica envuelo = 1

-Ewalacidn de practicas clinicas durante tratariento = 1

No muestra deteccion de EADM:

-Taxonoria cognitira de error de uso de DIV = 2

-Eraluacidn de terminologia de EADDM =3

-Evaluaridn de aspectos para evaluar D =1

-Ewaluacidn de conocimiento sobre EADI = 7

-Forensia digital de DIV = 1

-Sistera de gestidn v control de calidad de manteraraiento de EM = 1
-Ewaluaridn de tratareiento con DI = 1

-Evaluacidn de codigos de impacto en salud como determinantes para reporte de EADM = 1
-Rursion general de vigilanciaflegislarion de EADT = 14

-D portatiles v patrdn de contacto = 1

-Trasfondn histérico de EA en rojeres = 1

-Principios fundamentales de heparina en DI =1

-Funl ¥ responsabilidad médica durante nso de DR =2

-Aplicaridn de tecnologia blockehain en el carapo de DM =1
-Ivlétodo de gestion de riesgo de DI basado en la ética=1
-Preprocesamiento de datos =1

-Andlisis de puntnalidad de reportes de EADN =1

-Enfogue de irvestigacion de causas de EADMW = 1

Total de articulos incluidos en la
revision = 12

Elirirados por texto cormpleta = 16
Crilerios:

Sin open acces/free text:
-Incidencia de EADM =1

Mo se enfoca en la deteccion de EADM:
-E& relacionados a la segundad del paciente = 13

Informacién insuficiente:

la metodologia no es clara:

-Deteccidn de filla de DI e incidencia de EADR =1

la cuantificacion no es clara:

-impacto de la monopolizacién de DI e incidencia de EADM =1

Figura 1: diagrama de flujo PRISMA.




Como se observa en la figura 1, el diagrama de flujo basado en PRISMA cont6 con etapa de identificacion:
la consulta a las 3 bases de datos aplicando el filtro arroj6 291 articulos en total, luego se eliminaron 61
registros duplicados y 1 articulo que esta en calidad de articulo retirado. Luego la etapa de seleccion: se
aplicaron criterios a lectura del titulo y se eliminaron 146 registros, quedando 83 estudios. En la etapa de
eleccion: se aplico los criterios a la lectura del resumen con esto se elimin6 49 articulo quedando 34 estudios.
Finalmente, en la etapa de inclusion: se analizaron los 34 articulos por texto completo y se descartaron 16
estudio, quedando 18 estudio para la revision sistematica.

3.1 CONTEXTO DE LOS ESTUDIOS

La tabla 3 muestra la caracterizacion elegida de los estudios incluidos en la revision. Reconocer el objetivo
de cada uno, permitio identificar los fundamentos y trasfondos implicados en la identificaciéon de EADM y
brindar una sefal sobre cuales podrian ser las limitaciones y desafios segtin el contexto de cada articulo. Por
ejemplo, el estudio de Sun et al. [13] tiene por objetivo brindar de estandarizacion en la monitorizacion de
EADM a nivel hospitalario mediante un sistema de gestion de EADM y un sistema de alerta temprana de
EADM. Sun et al. [13] contextualiza con una referencia simplificada de los esfuerzos en realizados a través
de la historia sobre monitorizacion de EADM: EEUU en 1984 con el primer sistema para monitorizacion y
reporte de EADM, en 1992 la primera reunion del Global Harmonization Task Force (GHTF) para
coordinar la gestion de DM entre representantes de la industria de DM y agencias de gobierno de EEUU,
Comunidades Europeas (European Comunities), Japon, Canada y Australia, en 1993 la implementacion del
programa de reportes de error de uso de DM MedWatch de la FDA, entre otros [13]. Luego, el estudio [13]
compara con los resultados de haber implementado monitorizacion de EADM en China después de 2
décadas, destacando la mejoria desde el uso de sistemas electronicos y por el aumento de la concientizacion
sobre el reporte de EADM. Finalmente, Sun et al. [13] identifica dentro de estas mejorias desafios y
limitaciones relacionadas a la baja eficiencia y utilizacion de datos historicos, identificacion de factores que
determinan el reporte de EADM, deteccion, alerta e intervencion temprana de EADM y falta de
estandarizacion y unificacion de iniciativas para mejorar la gestion de EADM.

Si bien el estudio de Kumpuvaara et al. [14] es una revision mas simple de incidentes de DM, atn asi el
objetivo de su estudio se relaciona con las limitaciones y desafios identificados por Sun et al. [13], a través
de lo indicado por Kumpuvaara et al. [14]: “Los sistemas de reportes de incidentes obtienen informacién
sobre la seguridad, y ayudan al aprendizaje individual y organizacional.”, definiendo en otro estudio [15]
que el reporte de incidentes de DM requiere que un DM este involucrado en dafio o potecial dafio del
paciente, lo que indica similitud entre definicion de EADM [2] e incidentes de DM [15].

Estudio (afio) Pais Objetivo
Sun et al. (2022) China Proveer de estandarizacion en el manejo de EADM y de
[13] alerta temprana de EADM mediante un sistema de gestion

de EADM y un sistema de alerta dindmica de EAMD.
Kumpuvaara et al. Finlandia Evaluar tendencias, efectos y consecuencias de incidentes

(2022) [14] de DM reportados por usuario profesionales a la base de
dato FIMEA.

Kumpuvaara et al. Finlandia Evaluar la frecuencia de los 10 incidentes de DM

(2022) [15] reportados por profesionales usuarios a la base de datos
FIMEA.

Zhao et al. (2021) EEUU Describir y analizar los EA asociados a cabestrillos

[16] uretrales masculinos reportados.

Porte et al. (2021)  Paises Generar conocimiento en la incidencia y tipo de EADM

[17] Bajos en hospitales holandeses.
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Lalani et al. (2021) EEUU
(18]

Assam et al. (2021) EEUU
[19]

Palojoki et al. Finlandia
(2019) [20]

Kong et al. (2019) EEUU
[21]

Abe et al. (2019) Japon
[22]

Kohani et al. EEUU
(2018) 23]

Chen et al. (2018) Taiwan
[24]

Connor et al. EEUU
(2017) [25]

Wang et al. (2013) EEUU
[26]

Brady et al. (2013) EEUU
[27]

Mcgee et al. (2012) Australia
[28]

Kramer et al. EEUU
(2012) [29]

Determinar el porcentaje de reportes de EADM enviados
a la base de datos FDA MAUDE que no fueron
clasificados como muertes a pesar de la muerte del
paciente.

Clasificar los EA de DM daVinci durante procedimientos
de cabeza y cuello reportados.

Revisar, clasificar y discutir datos sobre incidentes de la
base de datos Valvira, para aportar informacion sobre
problemas de error de uso relacionados a registro de salud
electronicos.

Desarrollar un proceso estandarizado para identificar EA
de HIT en la base de datos y crear una base de a datos
solo de EA de HIT para andlisis y aprendizaje.

Clarificar las caracteristicas de EA o casi accidentes
recurrentes y potenciales durante cirugia
laparoscopica/toracoscopica de conocimiento comun.
Examinar las mineria de datos, la clasificacion y analisis
de la informacion sobre mal funcionamiento por
descargas electroestaticas.

Establecer una plataforma web para el intercambio de
experiencias en la gestion y mantenimiento de DM para
mejorar la competencia profesional de los ingenieros
clinicos.

Intentar caracterizar todos los EA de dispositivos de
oncologia radioterapica de la.

Intentar estimar los incidentes a pacientes causados por
omision de mantenimiento de equipos médicos.
Describir la prevalencia y naturaleza de EADM en un
hospital infantil de tercer nivel usando la data
administrativa.

Describir la frecuencia, caracteristicas y resultados de
reportes de posibles dafios relacionados a DM.

Analisis de retiros y de EA de DM para un mejor
entendimiento de las vulnerabilidades relacionadas a la
seguridad y privacidad.

tabla 3: caracterizacion de articulos incluidos.

El estudio de Zhao et al. [16] indica que los cabestrillos masculinos son usados para tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE). Los EA asociados a este DM han sido moderados y se sospecha
que no son representativos de las complicaciones del mundo real [16]. La base de datos FDA MAUDE es
familiar para urologos y uroginecologos debido a los miles de informes sobre la controversia de las mallas
transvaginales para el prolapso de organo pélvico [16]. Se sopsecha que los reportes relacionados al
cabestrillo puedan estar aumentando debido al alza de intervenciones con este DM [16]. Porte et al. [17]
indica que no hay estudios que identifiquen la incidencia de EADM de una muestra representativa de la
poblacion de un hospital. Hasta el momento se desconoce el nlimero real de EADM [17].
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El estudio de Lalani et al. [18] menciona que a menudo la aprobacion previa a la comercializacion de DM
de clase III (e.g. DM de asistencia ventricular, estimulacion cerebral profunda, stent libreradores de
farmacos) se basa en un unico estudio no aleatorio (previa inscripcion) y de corto seguimiento, en contraste
con DM de clase II que generalmente se autorizan por equivalencia con otro DM ya comercializado y sin
necesidad de presentar datos clinicos, lo que permite con la vigilancia post comercializacion un seguimiento
mas prolongado y con un grupo de paciente mas grande [18]. Las personas que reportan EADM a FDA
MAUDE pueden elegir mal funcionamiento, lesiéon, muerte u otros [18]. Los EADM se exigen que sean
clasificados como muerte si el DM caus6, contribuy6 o se desconoce la causa [18]. Todos los reportes
clasificados como muerte debe ser revisados, sin embargo, los clasificados en otras categorias no se revisas
rutinariamente, ain cuando se han identificado altas tasas de clasificacion erronea [18].

En el estudio de Assam et al. [19] en 2009 la FDA aprobé el uso del sistema daVinci para cirugia robotica
transoral para el tratamiento de tumores benignos y malignos en etapa temprana del tracto aerodigestivo
superior. Con esto aumento la lista de procedimientos quirtrgicos con aplicaciones ginecoldgica, urologica,
cardiotoracica y general con el sistema daVinci [19]. Se han registrado varios EA que involucran al sistema
daVinci poniendose el foco en las fallas mecénicas, fallas de software y lesiones con el DM, generandose
estudios de EA en campos especificos y de evalacion de riesgo global de EA para subespecialidades [19].
Se han identificado subreportes de los EA lo que limita la comprension adecuada de los reisgos y beneficisos
asociados al DM [19].

El estudio de Palojoki et al. [20] la unidon europea (UE) considera al software de DM como un DM maés y
estos tienen el mismo seguimiento de supervision sistematica que los DM. La directiva requiere cumplir
con metas finales especifica y atenerse a las reglamentaciones nacionales [20]. Sin embargo, a través de la
historia las Tecnologias de la informacion de la Salud (HIT) han tenido regulaciones menos rigurosas y su
implementacion tra consigo nuevas vulnerabilidades [20]. Un estudio de Finlandia hayé inconvenientes
significativos en relacion con el uso de registros de salud electronicos (HER) [20]. En la UE hay una falta
de estudio de este tipo de tecnologias desde el punto de vista de la supervision [20]. En el estudio de Kong
et al. [21] generar una base de datos para analisis y aprendizaje de HIT a partir de la informacion de la FDA
MAUDE cumple con los requerimientos sobre necesidad de estudio de HIT indicados por Palojoki et al.
[20]. El estudio de Abe et al. [22] busca clarificar EADM especificos.

Brady et al. (2013) los nifios con condiciones cronicas frecuentemente son dependientes de DM y forman
parte de una proporcion creciente de admision, readmision y reuso de recursos hospitalarios. Es poco
descrita la carga de EADM entre nifios hospitalizados aun cuando son mas propensos a sufrir un evento de
este tipo. Los mecanismos de evaluacion continua de seguridad y efectividad de DM comercializados en
EEUU a cargo del Center for Devices and Radiologic Health de la FDA depende principalemente de
sistemas de reportes pasivos y de estudios observacionales especificos. Limitaciones destacadas que
conllevan a incidentes con HIT es la falta de estandarizacion de taxonomia y la falta de capacitacion de
usuarios para determinar que reportar.

Mcgee et al. (2012) se indica una serie de propuestas de reformas para la TGA. En 2009, un informe de
HTA del Departamento de Salud y Evejecimiento (DSE) abord6 la carga regulatoria sobre las empresas en
los procesos de HTA. En 2011, la TGA propuso reclasificar los implantes para reemplazo de articulaciones,
modificar la forma de registros de DM en el Registro Australiano de Produtos Terapeuticos (ARTG) y
aumentar la disponibilidad de informacion de DM en su pagina web. En 2011, un informe de la DSE busco
aumentar la transparencia de la TGA sobre comunicacion de procesos de autorizacion de mercado y
monitoreo, cumplimientos posteriores a la comercializacion y aumento de la participacion de las partes
interesadas en la TGA. En novimebre del 2011, los Comités Permanentes del Senado sobre Asuntos
Comunitarios publicd un informe sobre estandares regulatorios para la aprobacion de DM en Australia,
aludiendo a la mayoria de las propuestas anteriores, recomendando en el mismo informe asuntos
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relacionados a Depuy Orthopaedics retirada del mercado, incentivos pagados por las compaiiias de DM,
mejores informes de EA por parte de médicos y la importancia de internet a través de DM. Finamente en
2011, la TGA emiti6 en relacion con los informes anteriores los cambios propuestos relacionados a DM,
entre otros.

Kramer et al. (2012) las innovaciones de disefio de DM introducen nuevos y complejos métodos de
diagndstico y almacenamientos de datos de los pacientes. Este tipo de informacion puede ser transmitida de
manera inaldmbrica y directamente a los médicos o por un proveedor externo. Sin embargo, se teoriza que
la transmision de datos de los DM puede ser modificada por reprogramacion de las funciones informaticas
de los dispositivos.

3.2 METODO DE DETECCION DE EADM

Como se observa en la tabla xx, la identificacion de eventos EADM es una actividad que puede tomar varias
formas al momento de su desarrollo y que tiene una misma finalidad bien conocida que es la recopilacion
sistematica de datos relacionados a EADM y su analisis en busca de patrones, tendencias, etc De los articulos
incluidos, la metodologia de identificacion EADM mas frecuente es la revision de reportes de
EADM/incidentes de DM con XX articulos, seguido de XX articulos que implementan la revision de datos
de seguridad del paciente y 1 articulo que desarrolla un sistema de monitorizacion de EADM. En general,
todos los estudios incluidos tienen en compun ser una revision revision retrospectiva de informacion por lo
ge requieren para su desarrollo fuentes de informacion. Las fuentes de informacion identificadas fueron:
FAZHU (First Affiliated Hsopital of Zhejiang University School of Medicine) y NAEMS (National Adverse
Event Monitoring System) [13], FIMEA (Finish Medicines Agency) [14, 15], FDA MAUDE [16,18, 19, 30],
Valvira [20], JCQHC (Japan Council for Quality Health Care) [22]

Estudio Metodologia Tipo de Fuente de Analisis
registros informacion
Kong et al. Estrategia estandarizada de MDR FDA MAUDE  Aplicacién de filtro de palabras
[21] (2019) identificacion y categorizacion de claves y revision de expertos
EA de HIT. estandarizada.
Abe et al. Revision de reportes de EADM Reportesde  JCQHC Magnitud de incidencia.
(2019) [22]- EA o casi Comparacion de incidencias entre
incidentes procedimientos laparoscopico y
toracocopico.
Kohani et al.  Revision de reportes de EADM: MDR FDA MAUDE

(2018) [23]- aplicacion de mineria de datos para

identificar los modos de fallas mas

frecuentes y las actividades

resultantes en descargas

electroestaticas. Correlacion entre

eventos y factores ambientales.
Chen et al. Sistema web de gestion de DM y Formulario Plataforma web
(2018) [24]- mantenimiento: registro de online

miembros, registro de evento,

revision de evento y reporte.

Connor et al. Revision de reportes de EADM MDR FDA MAUDE

(2017) [25]-

Wang et al. Revision de sentinelas de DM Reporte de TJC

(2013) [26]- incidentes

Brady et al. Revision de registros de pacientes Admisiones  PHIS Estadistica descriptiva de

(2013) [27] admitidos para hospitalizacion en de pacientes caracteristicas demograficas y de
44 hospitales infantiles de tercer visita de los pacientes admitidos por
nivel que presenten como EADM vy estratificacion por DM.

diagnoéstico primario o secundario
uno o mas codigos de EADM ICD-
9.
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Mecgee et al.  Revision de informes de incidentes  Informesde  TGA

(2012) [28]- de DM incidentes

Kramer et Revision de reportes de EADM: MDR FDA MAUDE
al. (2012) Busqueda manual de términos

[29]- sobre privacidad y seguridad de

DM en la interfaz avanzada de la
base de datos.
tabla 4: metodologia de observacion de EADM. la tabla incluye fuente de informacion, tipo de registro de la fuente de
informacion y andlisis empleado.

3.2.1 Sistema de monitorizacién de EADM

Sun et al. [13] proponen el disefio de 2 sistemas enfocados en la monitorizacion de EADM y que se
complementan entre si: un sistema de gestion de EADM y un sistema de alerta temprana de EADM. En
primer lugar, Sun et al. [13] estandariza el proceso de gestion mediante un flujo de trabajo (Figura 1). En
este flujo, el autor [13] determina las responsabilidades que incluyen: al personal clinico encargado de
notificar un EADM mediante el sistema de reporte implementado por la institucion hospitalaria, un
profesional especializado asignado como coordinador por el departamento de ingenieria clinica que
actualiza el nivel de advertencia del EADM cada vez que recibe un reporte y un panel de investigacion
conformado por el coordinador, comprador, informador, proveedor, fabricante o personal relacionado al
DM. Sun et al. [13] plantea que el nivel de advertencia modifica la forma de llevar a cabo la investigacion
y de gestionar el EADM. Por esto, el autor [13] propone un diagrama de flujo que describe el proceso de
alerta dindmico para la gestion de EADM (figura 2). Segun el autor [13] el diagrama de flujo de alerta
dinamico consta de 5 pasos: 1) analizar la estructura de este sistema segln la funcion objetivo, 2) dividir el
sistema en varios subsistemas (escala de eventos, escala de advertencia, lista blanca/negra de empresas,
repuesta a la advertencia, mecanismo de actualizacion y degradacion), 3) especificar funcion y estructura
de los subsistemas, 4) definir la interrelacion entre los subsitemas y 5) evaluacion del sistema de alerta
dinamico. Cada subsistema propuesto por Sun et al. [ 13] cuenta con método para establecer valores de riesgo
y sus categorias: escala de eventos (evento general, grave o extremo), escala de advertencia (codificacion
saffir-simpson), lista negra/blanca (enumeracion de riesgo ascendente), respuesta ante la advertencia (segiin
el tipo de DM, EA y rol profesional), mecanismos de actualizacion y degradacion (suma de valores de riesgo
de eventos). Finalmente, se genera la retroalimentacion a quién informo el EA, para luego el coordinador
informar mediante formularios de EADM al NAEMS de DM vy actualizar las listas blancas/negras de
empresas y el nivel de advertencia.

3.3 CUANTIFICACION DE EADM

La tabla xx muestra la identificacion de cuantificacion reportada de EADM. Por cada estudio, se identifico
el N° incluidos de registro revisados, el N° de registros con EADM > 1 y N° de EADM identificados. Sun
et al. [13] en un analisis de 10 afios de EADM incluyé 598 informes de EADM sometidos al sistema
propuesto en su metodologia, logrando identificar 178 EADM. Esta diferencia de numero entre registros
incluidos y EADM identificados tiene relacion con la investigacion y validacion de los informes de EADM
para poder ser registrados a una base de datos nacionales [13].

Estudio (afio) Periodo de inclusion N° de registro N° de registro con N° de EADM
incluidos EADM > 1 identificados
Sun et al. 01/01/2010-31/12/2020 598 178 178

(2022) [13]
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Kumpuvaara 01/01/2014-01/08/2021 5.897 5.219 5.219
et al. (2022)

[14]

Kumpuvaara 01/01/2014-10/08/2021 5.897 5.897 5.897
et al. (2022)

[15]

Zhao et al. 01/01/2009-31/12/2018 497 497 497
(2021) [16]

Porte et al. (01/04/2011-21/03/2012)- 6.894 244 255
(2021) (01/05/2015-31/03/2016)

Lalani et al. 31/12/1991-30/04/2020 290.141 290.141 290.141
(2021) [18]

Assam et al. 01/01/2009-01/05/2020 3.312 36 36
(2021) [19]

Palojokietal.  01/09/2010-01/09/2015 138 138 138
(2019) [20]

Kong et al. 01/01/2008-31/12/2016 45.624 3.521 3.521
(2019) [21]

Abe et al. 01/04/2014-01/06/2016 540 540 746
(2019) [22]

Kohani et al. 01/01/2006-31/12/2016 2.500 1.342 + 11 1.353
(2018) [23

Chen et al. 2016 70 70 70
(2018) [24]

Connor et al. 01/01/1991-31/12/2015 4.234 4.234 4.234
(2017)

Brady et al. 01/01/2004-31/12/2011 4.115.775 136.465 No menciona
(2013) [28]

Mcgee et al. 01/01/2000-31/12/2011 6.812 6.812 7.369
(2012) [29]

Kramer et al. 01/01/2000-11/30/2011 9 9 1

(2012) [30]

tabla 5: cuantificacion de reportes de EADM.

Por otro lado, Kumpuvaara et al. [14] menciona que, de los registros incluidos, 460 reportes estaban vacios
de contenido y 218 era contenido basura identificando en total 5.219 reportes genuinos de incidentes de
DM. Kumpuvaara et al. [15] utiliza la misma cantidad de registros incluidos en Kumpuvaara et al. [14]. 4
estudios mantienen constante los registros incluidos [15,16,18,20]. Brady et al. [28] durante el periodo de
estudio, de los 4.115.775 registro de admision para hospitalizacion se identificaron 136.465 registros con al
menos un EADM. De los 136.465 registros de admision identificados con EADM: 93.861 presentaron solo
un EADM, 39.557 presentaron dos EADM y 3.047 presentaron mas de dos EADM [28]. El estudio [28] no
proporciona el nimero exacto de EADM identificados. La cantidad de registro de admision identificados
con uno o mas EADM se asocian con 88.908 pacientes categorizados por edad: <2 (40.0%), 3-5 (10.5%),
6-11 (18.2%), 12-18 (25.3%) y =19 (6.5%). Siendo mayormente afectados por EADM 35.160 pacientes <
2 afos [28]. Mcgee et al. [29] desconoce cuantos informes se refieren a un mismo DM, la base de datos
consultada no propociona ese tipo de informacion [29]. Se obtuvo 7.369 resultados para 6.812 informes de
incidentes, lo que se consider6 como mas de un resultado por incidente, sin embargo, se desconoce esta
proporcién [29]. en varios afios del periodo de estudio no hay informacion disponible [29].

3.3.1 Severidad de EADM

Estudio (afio0)  Mal Muertes Lesiones Lesiones Lesiones Sin Casi Otros
funcionamiento Graves temporales  lesiones incidentes
Kumpuvaara 74 - 1.102 - - - 4.721 -

et al. (2022)
[14]
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Zhao et al. 21 - 474 - - - 2
(2021) [16]

Lalani et al. 58.025 151.145 77.516 3.455
(2021) [18]

Assam et al. 8 15 13

(2021) [19]

Palojokietal. 126

(2019) [20]

Abe et al. 56

(2919) [22]

Brady et al. 2.9% - - -

(2013) (=3.957)

Mcgee et al. 295 2.357 1.542 2.616

(2012)

tabla 6: severidad de EADM.

Brady et al. (2013) sobre la mortalidad indica que un 2.9% de los registros con al menos un EADM
terminaron en muerte, con un 0.5% de mortalidad cuando el c6digo EADM fue diagndstico primario 'y 5.7%
cuando el codigo EADM fue diagnostico secundario. Esto con una estancia hospitalaria mediana de 6 dias.

Mcgee et al. (2012) la base de datos no proporciona el tipo que lesiones se causaron o como ocurrio la
muerte de los pacientes. La mayoria de los informes de incidentes no se investigaron (47.5%) o fueron
investigados, pero no se tomaron medidas correctivas (25.0%). La proporcion de incidentes no investigados
en el afio 2000 fue de 41.1%, aumentando al afio 2009 a 59.5%.

3.3.2 Procedencia de EADM

Kumpuvaara et al. [14] menciona que la procedencia de 4.488 reportes de incidentes de DM corresponde a
hospitales publicas y 883 reportes corresponde a hospitales privados.

Mcgee et al. (2012) el tipo de informante identificado fue: patrocinador (n = 3.850), enfermero (n = 579),
sevicio de abastecimiento hospitalario (n = 449), especialista (n = 309), ingeniero biomédico (n = 263),
banco de sangre (n = 227), administrador médico (n = 213), asesoramiento extranjero (n = 193), paciente o
usuario (n = 101), y otros (n = 618). En 10 casos la informacién sobre el informante esta perdida.

Zhao et al. (2021) la fuente de informes fueron 490 informes por fabricantes y 7 por parte de instituciones
de salud. Quien reporto los informes fue 428 por profesionales de salud, 33 por consumidor y 36 por otros
informadores.

Lalani et al. (2021) 95.9% de un total de 290.141 reportes de EADM provienen de fabricantes. en 58.787
de los casos fue un médico.

Palojoki et al. (2019) el autor informa que el tipo de organizacion en 53 informes correspondioé a a
instituciones primarias de salud y a residencias de ancianos, en 80 informes correspondio a organizaciones
de atencion especializada (hospitales universitarios y centrales) y en 2 informes correspondio a
organizaciones de atencion privadas.

3.3.3 EADM por tipo o categoria de DM
En Sun et al. [13] la categorizacion de DM propuesta fue DM o consumible, no especifica bien el tipo DM

ni muestra una cantidad que se correlacione con el N° de EADM identificados en la tabla xx. En total se
investigaron 13 de los reportes del afio 2020 EADM que categorizados como DM [13].
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El estudio de Kumpuvaara et al. [14] reconocio al EHR como el dispositivo mas relacionado a incidentes
de DM con 332 informes, seguido dearticulacion de caderas artificial con 294 informes y luego camas de
paciente con 202 reportes de incidentes. Otras categorias incluyo a micro-implantes con 108 reprotes, DM
de imagenes con 175 reportes, dispositivos de levantamiento de paciente con 133 reportes, escaner TT con
118 reportes, sensores de glucosa con 108 reportes, bombas de infusion con 92 reportes y rayos x con 91
reportes de incidentes.

Zhao et al. (2021) el autor analisa los reportes de EA relacionados a cabestrillos masculinos
categorizandolos segun la marca del fabricante: Advance/Advance XP con 347 informes, InVance con 77
informes, Virtue con 61 informes y 12 informes de marca no especificada.

Lalani et al. (2021) 162.147 informes corresponde a DM clase Il y 116.358 corresponden a clase II. Se
identificaron codigos de productos de DM de derivacion ventricular asistida en 38.708 casos, concetrado de
dializado para hemodialisis en 25.261 informes y DM de oclusion tubdrica transcervical con 14.387
informes, stent liberador de farmaco con 11.296 reportes, desfibrilador automatico implantable (no CRT)
con 110.0006 reportes, desfirbilador externo automatico portatil con 9.273 reportes, electrodo de marcapaso
permanente con 8.332 reportes, sistema de injerto endovascular para tratamiento de aneurisma aértico
6.562 reportes, filtro intravascular/cardiovascular 5.777 reportes y bomba de infusion de inslina con
5.005 reportes.

Estudio (afio) Brady et al. (2013)
Tipo o categoria de DM

Acceso vascular 36.257 (26,6)
Sistema nervioso 24.243 (17,8)
Cardiaco 4.384 (3,2)
Ortopédico 3.064 (2,2)
Dialisis 2.426 (1.8)
Genitourinario 1.165 (0,9)
Protesis de valvula cardiaca 518 (0,4)
Cateter uroléogico 379 (0,3)
Desfibrilador 197 (0,1)
Ocular 3 (0,002)
Otros/no especificado 21.222 (15,6)

tabla 7: EADM por DM

3.4 CAUSAS DE EADM

La tabla 8 muestra un recopilatorio de Causas de EADM vy el tipo de DM involucrado. La recopilacion de
las causas y tipos de DM fueron traducidas al espafiol. El general destacan defectos de DM y errores de uso,
asociados a factores técnico y factores humanos respectivamente.

Estudio (afio) Causas de EADM Tipo/categoria de DM

Sun et al. (2022) Mala calidad, defectos de diseno, operacion DM y consumibles.
indebida, causas desconocidas.

Zhao et al. (2021) Erosion del DM, falla mecénica, reaccion Cabestrillo masculino.

[16] adversa al DM.
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Assam et al. (2021)  Hemorragia postoperatoria, cauterizacion, DaVinci

[19] compresion, laceracion, fallas de fuente de

alimentacion, defecto del DM, error de uso.

Palojoki et al. (2019) Tiempo de inactividad, errores de interfaz EHR

[20] entre sistemas, ordenes abiertas, incompletas

o flatantes, identificacion incorrecta, errores
de medicion de tiempo, elementos
incorrectos seleccionados, no prestar
atencion a alertas, falla en encontrar datos,
otros.

Brady et al. (2013) No menciona Acceso vascular,
Sistema nervioso, sin
especificar, cardiaco,
ortopédico, dialisis,
genitourinario, valvula
cardiaca prostética,
cateter urologico,
ocular.

Mcgee et al. (2012) Mécanico, Falla de Componentes, Eléctrica, No menciona

Fabricacion, Deficiencia del material,
Disefio, Desgaste o deterioro, otros, no

relacionado al DM.
tabla 8: causas de EADM y tipo de DM involucrado.

Zhao et al. (2021) La reaccion adversa al DM fue la causa mas frecuente de EADM (344 infomes), estas
reacciones incluyen incontinencia urinaria luego de la colocacion del cabestrillo, dolor o entumecimiento
postoperatorio, infecciones, retencion y lesiones en la vejiga o uretra. 45 informes corresponden a erosion
del DM y 41 informes a fallas mecanicas. En 67 informes la causa del EADM se desconoce.

Brady et al. (2013) no se mencionan causas ni tipo de EADM. Incluye un listado de categorias de DM
identificados por N° de admisiones.

Mcgee et al. (2012) a cada reporte de incidente se le atribuy6 mas de una causa, siendo indentificada 7.644
causas para 6.812 incidentes reportados, sin embargo, se desconoce esta proporcion. La causa mas comin
de incidente relacionado a DM informada fue la Mecanica. No se menciona el tipo de DM por casa
identificada.

4. DISCUSION

El método de identificacion, cuantificacion reportada y causas de EADM en el estudio de Sun et al. [13]
indica la factibilidad de implementar un sistema de gestion de EADM cuando existe alta participacion de
los actores involucrados. El método propuesto en Sun et al. [13] permite identificar mediante investigacion
y validacion los datos de EADM de valor significativo, diferenciadolos de reportes que por falta de
informacion o por pertenecer a otra categoria de EA, no aportan a los procesos de harmonizacion
relacionados a EADM [13]. Sun et al. [13] describe un aumento de la capacidad de monitoreo de EADM
con la implementacion de su método, destacando que la tasa de crecimiento compuesta de 2013 a 2020 fue
de 31.5%. Si bien, Sun et al. [ 13] propone un método estandarizado para la gestion de EADM, la informacion
referente al tipo DM involucrados no es significativa, ya que simplifica la categoria de dispositivos
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identificado a “DM o consumibles” y solo muestra los resultados de este analisis del afio 2020, también
simplifica la aplicacion del método cuando describe las causas de EADM, ya que plantea las causas como
una posibilidad y no como acontecimiento. Esto puede deberse a que el estudio [13] se enfoca mas en la
propuesta simplificada de un método antes que mostrar alta evidencia cientifica. Esto sugiere que se
requieren estudios mas exhaustivos de métodos estandarizados de gestion de EADM para mostrar su
factibilidad mediante evidencia mas especifica. Sin embargo, Sun et al. [13] indica ser uno del primero
estudio es proponer un sistema de alerta temprana de EADM.

El estudio de Kumpuvaara et al. [14], muestra una revision retrospectiva consisa y, aunque la informacion
no es extensa, especifica claramente la informacion identificada: incidencia de EA/incidentes DM,
procedencia de reportes, severidad de los incidentes. Sin embargo, también requiere de estudios adicionales
para describir otros patrones relacionados a las instituciones hospitalarias y que involucran a los incidentes
de DM [14]. Por ejemplo, un considerable nimero de reportes de lesiones y muerte se detectaron en distritos
con hospitales pequefios, sin embargo, se sospecha precencia de sub-reporte de incidentes severos [ 14]. Esto
indica una falta de estandarizacion y adherencia a reglamentaciones nacionales, como también una posible
diferencia cultural sobre los incidentes de DM y los determinantes a la hora de la notificacion [14].
Kumpuvaara et al. [15] destaco la HER (Health Electronic Record) como el DM con mayor frecuencia
relacionado a reportes de incidentes de DM. Esto se debe a que son varios los sistemas de HER en finlandia
y hay estandares, clasificacion y codigos de relacionados a la estructura de datos que son inadecuados,
presentandose ademas desafios en relacion con la educacion de los usuarios [ 15]. Para abordar este problema
se han introducidos sistemas centralizados y electronicos de transmision de datos, con el objetivo de integrar
e interoperar entre las instituciones [15].

Zhao et al. [16] indica que muchos de los EA relacionados al cabestrillo eran esperados o era complicaciones
bien conocidas de la intervencion, ademds comenta que la diferencia entre el numero de informes de
cabestrillo masculino (497 informes al 2018) en comparacion con el numero de informes de cabestrillo
mesoumerales femeninos y mallas trasnvaginales (43.680 informes al 2013) es significativa [16]. El autor
hace incapié en esta diferencia ya que los procedimientos con DM uroldgicos y uroginecologicos ganaron
gran cobertura mediatica, luego del abismal aumento de informes de EADM notificados a la FDA MAUDE
a fines del ano 2000 relacionados a las mallas trasnvaginales [ 16]. Sin embargo, un comunicado de seguridad
por parte de la FDA no incluy6 a los tratamientos para [UE, tampoco en la reclasificacion realizada el afio
2016, ejemplo de esto son los cabestrillos masculinos [16]. El autor [16] menciona que, en consecuencia,
no se ha considerado en el escrutinio de los DM urolégicos y uroginecologicos a los cabestrillos masculino,
generando una disminucion de reportes de EADM en el afio 2012. Un factor de esto puede ser la
disminucion de procedimientos con cabestrilos, sin embargo, a partir de un analisis de estimacion de
procedimientos con cabestrillo usando bases de datos Nationwide Inpatinet Sample, se sospecha que el
factor verdadero es al sub-reportes [16]. Adicionalmente el autor [16] menciona que una limitacion de la
FDA MAUDE es que no hay necesarimente una correlacion entre cantidad de informes y su contenido, esto
tiene que ver con la caracteristica mas destacada de la FDA MAUDE que es un sistema de reportes
voluntario y potencialmente inexacto o sesgado con sobreinformacion [16]. AGn con esta limitacion el
sistema FDA MAUDE cumple un rol importante como fuente de informacion para el estudio de EADM
[16].

Segun lo indicado por Porte et al. [17], un método para identificar EADM es el uso de base de datos de
registros en los cuales el personal clinico reporta problemas con DM [17]. Se estima que solo el 0.5% de
los EADM se reportan por lo que existe un importante sub-reporte de este tipo de EA [17]. Los Paises bajos
tienen sistemas de reportes de incidentes para fabricantes por parte de los programas de vigilancia post-
comercializacion y los hospitales holandeses tienen aparte sistemas de reportes para su personal [17]. Sin
embargo, este tipo de base de datos de registro como fuente de informacion no es ideal por la poca
informacion disponible, el sub-reporte y porque no son de acceso publico [17]. se reconoce a las historias
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clinicas de pacientes como el mejor método para identificar EADM sin embargo pueden tener poca
informacion sobre la aplicacion de algunos DM [17].

Por otro lado, El estudio de Lalani et al. [18] es uno de los mas interesantes y controvertido por hayar
reportes de muertes por DM no clasificados como muertes por DM en la base de datos FDA MAUDE. El
autor [18] encontr6 que las muertes clasificadas en otras categorias son de una magnitud significativas, lo
que se evidencia con la cantidad aproximada de 31.552 informes de muertes clasificados en otra categoria
[18]. Sin emabargo como mencinona Zhao et al. [16], no hay necesarimente una correlacion entre cantidad
de informes y su contenido, ademas que FDA MAUDE hace descargo de su responsabilidad abordando este
problema [18]. El estudio de Assam et al. [19] que tambien usa de fuente de informacion a FDA MAUDE,
indica que los EADM relacionados a sistemas DaVinci usado en procedimientos de cabeza y cuello son
significativamente mas bajos, sin embargo, son mas propensos a generar muertes. Las hemorragias son
frecuentes para este tipo de intervenciones [19]. Se sospecha que existe un sub-reporte con tendencia a la
disminucion [19].

El estudio de Palojoki et al. [20] indica que la UE est4 generando mecdnismos que apunten a requerimientos
mas rigurosos de regulacion de software con motivo médico para abordar los problemas relacionados al
error de uso de los EHR [20]. Es indispensable promover la concientizacion de los posibles errores de uso
de EHR, por ejemplo, debido a los tiempos de inactividad identificado del EHR, se requiere planificacion
de contingencia [20]. En Finlandia la implementacion de los sistemas de EHR alcanza el 100%, por lo tanto,
el personal clinico esta de acuerdo, apoya y respalda las iniciativas y trabajos futuros relacionados al analisis
de datos de supervision [20]. Otros estudios han declarado que de 436 EA de HIT el 11% estaba relacionado
a dafios al paciente y el 9% a muertes [20]. El nimero de informes de incidentes identificados sugiere la
presencia de sub-reporte, lo que cuestiona si el sistema actal funciona optimanente [20]. Alguno estudio que
indagan este cuestionamiento declaran que el nimero de reportes deberia ser significativamente mayor [20].
Es importante que se generen estudio para identificar cuales son los determinantes que llevan al profesional
clinico a reportar o no [20]. Algo importante a considerar es la reglamentacion actual y en el caso de este
estudio, cuando un EHR se considera por las directrices un DM o no [20]. En general, el software de forma
indepediente debe cumplir con un proposito médico [20]. En esta categoria entran los modulos de los
sistemas de EHR, que, por ser un avance reglamentario relativamente reciente de la UE, se generan nuevos
desafios por superar en relacion con el entendimiento, conciencia y comprension del problema que surgen
por su implementacion y sobre la importancia de notificar este tipo de incidentes [20]. Pero, no toda la
reponsabilidad recae en los usuarios, en ocasiones la masificacion de los sistemas de supervision genera
superposicion de canales de notificacion lo que lleva al cuestionamiento de numero y calidad de lo ya
existente [20]. Por esto generar harmonizacion es de gran impotancia para hacer efectivo esto sistemas [20].
El método Kong et al. [21] junto al método de lalani et al. [19] son los que manejan mayor volumen de
reportes de EADM.

5. CONCLUSION

En este trabajo se realiz6 una revision sistematica de la literatura con el objetivo de contextualizar,
caracterizar y conceptualizar la informacion de EADM desde 3 distintas perspectivas: los métodos de
identificacion de EADM, la cuantificacion reportada de EADM vy los factores causantes de EADM. La
revision hallé que la motivacion para realizar identificacion de EADM por parte de los autores de los
estudios incluidos, se asemejan en fondo y varian en forma. En general la forma es una revision retrospectiva
de registros de bases de datos para establecer tendencias, patrones, hallazgos, etc. y el fondo es generar
conocimiento en torno a los EADM. Los métodos identificados se agruparon en 2 tipo: sistemas de
monitorizacion de EADM vy revision retrospectiva de reportes EADM. La cuantifiacion identificada de
EADM en los estudios es de aproximadamente 313.743 desde el afio 2000 hasta 2020, esto es el N° de
EADM identificados luego de la revision de los registros incluidos en cada estudio, de este numero de
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EADM aproximadamente 155.412 corresponden a muertes de pacientes. Las causas mas recurrentes de
EADM se relacionan a defectos de DM y a errores de uso del DM. Si bien, esta revision se aproxima a los
objetivos propuestos inicialmente, se requiere de mayor exhaustividad para esclarecer el verdadero
panorama de la identificacion de EADM, su cuantificacion y el establecimiento de causas, ademas de
estudios futuros que aborden el analisis de riesgo de EADM, los determinantes a la hora de reporta EADM,
las brechas entre regulacion de DM e identificacion de EADM e innovaciones tecnoldgicas para la
identificacion de EADM, entre muchos otros estudios.
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