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Lista de abreviaturas y acronimos

ACROBAT-NRSIi: A Cochrane Risk Of Bias Assessment Tool: for
Non-Randomized Studies of Interventions

AMSTAR: Assessing the Methodological Quality of Systematic Re-
views (Evaluacion de la calidad metodoldgica de las revisiones sis-
tematicas)

BCMA: bar code medication administration (componentes de ad-
ministracion de medicamentos con c6digos de barras)

CASPe: Critical Appraisal Skills Programme (Programa de habili-
dades en lectura critica)

EM: electromagnética

GHz: gigahertz (gigahercio)

GRADE: Grading the Quality of Evidence and the Assessment of
Recommendations (Calificacién de la calidad de la evidencia y la
evaluacion de las recomendaciones)

HTA: Health Technology Assessment (Evaluacion de Tecnologia de
Salud)

IR: Infrarrojos

KHz: kilohertz (kilohercio)

LVQ: lista de verificacién quirdrgica

MHz: megahertz (megahercio)

NFC: near field communication (comunicacién cerca de un campo)
OCDE: Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econé-
micos

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

PAMS: Patient Advancement Monitoring System (Sistema de moni-
torizacion de avance del paciente)

PICOd: Poblacién, Intervenciéon, Comparacion, Resultados/Out-
comes y disefio de los estudios

RTLS: Real Time Locating System (Sistema de Localizacién en tiem-
po real)

RFID: Radio Frequency Identification (Identificaciéon por radiofre-
cuencia)

SNS: Sistema Nacional de Salud

UHF: ultra alta frecuencia

Wi-Fi: Wireless Fidelity
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Conclusiones: No existen ensayos clinicos ni revisiones sistemdticas con estu-
dios cuantitativos de una calidad aceptable.

En el caso del rastreo de pacientes con RFID en hospitales puede ser benefi-
cioso en ahorros de tiempo invertido en los procedimientos de seguimiento de
pacientes, y en la minimizacién de los errores humanos, pero las limitaciones
encontradas en el estudio de la evidencia cientifica, impide en este momento
hacer una recomendacion de uso no protocolizado de esta tecnologia.

Por ello, es necesario realizar nuevas investigaciones y desarrollar sistemas
que resuelvan el lugar de la RFID en el seguimiento de pacientes hospitali-
zados.
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Summary

Background/Introduction : Radio frequency identification (RFID) techno-
logy is a remote data storage and retrieval system that uses radio waves to
automatically identify people or objects. It has been implemented in a wide
variety of industries, with the health sector being one of them. The traceability
of patients in hospital settings is one of the application contexts, where RFID
could guarantee transparency in the flow of people.

Objective: To evaluate the efficacy and safety of radiofrequency for the iden-
tification of patients in the hospital setting, from the emergency area to any
hospitalization unit..

Methods: A systematic review of the literature was performed by consul-
ting the main biomedical data bases: web pages of national and international
Health Technology Assessment Agencies and Units and POP Database (EU-
netHTA) until October 2017.

Alerts were established in MedLine (through Pubmed) with the aim of iden-
tifying published documents from the end of the bibliographic search to the
end of the report (December 2017).

The critical reading and assessment of the risk of bias of the included studies
was carried out, as well as a qualitative synthesis of the results.

Results: 134 references were located (43 in OVID-MEDLINE, 25 in PUB-
MED, 30 in EMBASE, 1 in HTA (Health Technology Assessment), 9 in The
Cochrane, 25 of manual search and 1 with established alerts). Finally, 8 arti-
cles were included.

In terms of efficacy, all the studies found show a reduction in work times af-
ter implementing the RFID system, saving time both in the administration of
medication and the traceability of blood transfusions, and it even seems to
be very precise in the location of people, both patients and health personnel.
In terms of safety, the studies aim to reduce the number of errors in the iden-
tification and administration of medication. And regarding the ethical pro-
blems associated with this technology, no scientific article was found.
Conclusions: There are no clinical trials or systematic reviews with quantitati-
ve studies of acceptable quality.

In the case of tracking patients with RFID in hospitals, it can be beneficial
in time savings in patient follow-up procedures and in the minimization of
human errors, but its limitations in the evidence prevent at this time from ma-
king a recommendation of non-protocolized use of this technology.
Therefore, it is necessary to carry out new research and develop systems that
make this technology more and more reliable.
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Justificacion

La identificacién por radiofrecuencia (RFID) es un término genérico para
definir tecnologias que emplean ondas radiales para identificar de manera
automatica a personas u objetos. Existen varios métodos de filiacion, pero
el mas comun es el uso del UID (Unique IDentifier), es un identificador
unico de fabrica de un microchip que se anexa a una antena (el microchip y
la antena en conjunto se denominan transponedor de RFID o etiqueta de
RFID). La antena permite que el microcircuito transmita la informacién
de identificacién a un lector. El lector convierte las ondas radiales emitidas
por la etiqueta RFID en informacién digital que puede ser enviada a la apli-
cacion encargada de gestionarla. Este UID se puede asociar en una base
de datos con la informacidn relevante de la persona u objeto que se desea
identificar.

Las etiquetas o sensores de identificacion por radiofrecuencia (RFID)
estan encontrando muchas aplicaciones. Algunos ejemplos incluyen aplica-
ciones a nivel farmacéutico, almacenaje, agricola, industrial, seguridad ali-
mentaria y seguridad del paciente, permitiendo el rastreo y monitorizacion
de articulos a distancias, e incluso realizando inventarios, equipos moéviles y
personas en tiempo real.

En el 4ambito sanitario su integracién ha sido lenta, aunque se ha co-
menzado a utilizar en varias dreas: control de bolsas de sangre, trazabilidad
y seguimiento, control de almacén de productos, trazabilidad de muestras
de andlisis clinicos y cultivos, garantia en la correcta dosificacién y adminis-
tracion de medicamentos al paciente y control del material utilizado en qui-
réfano, entre otros; con el fin de mejorar los procesos, asi como emprender
acciones de mejora en aquellos puntos en los que es preciso.

Aunque existen estudios que hablan positivamente respecto a la seguridad,
calidad y eficiencia, la realidad es que existen diferencias en el alcance, los
métodos de andlisis, los resultados y la calidad de las revisiones sistemdticas
y otros estudios de investigacion. Por ese motivo, es necesario el estudio en
profundidad de la evidencia existente hasta el momento con el fin de crear
nuevas medidas de control y seguimiento de pacientes en relacion con esta
tecnologia.

Este informe de evaluacion ha sido realizado a peticion de la Comision de
Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion, dependiente del Consejo In-
terterritorial del Sistema Nacional de Salud, en el marco del plan anual de
trabajo de la Red de Agencias.
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Alcance y objetivos

Evaluacién de la eficacia y seguridad del dispositivo de identificacién por
radiofrecuencia (RFID) en pacientes en el dmbito intrahospitalario. Esta
evaluacion se llevard a cabo mediante una revision sistemadtica de la litera-
tura y se centrard en aquellos articulos que hagan referencia al uso de esta
tecnologia en el caso de pacientes dentro de un centro sanitario, incluyendo
su estancia desde la zona de Urgencias. Se excluirdn aquellos que evalien
al uso del RFID en manejo de stocks de recursos sanitarios (medicamentos,
comida, suministros...).

Los objetivos especificos se centran en:

e Evaluar eficacia y seguridad de la radiofrecuencia para la identifi-
cacion de pacientes en el ambito intrahospitalario, desde la zona de
Urgencias a cualquier unidad de hospitalizaciéon y excluyendo la uti-
lizacion del RFID como identificador de medicamentos.

e Valorar el impacto ético y/o legal de la implantacién de RFID en
pacientes hospitalizados.

Con este trabajo se pretende dar respuesta a la siguiente pregunta de inves-
tigacion:

cEs itil en términos de eficacia y seguridad la identificacion por ra-
diofrecuencia en pacientes en el ambito intrahospitalario?

El informe incluira los siguientes dominios:
e Eficacia de su utilizacién para identificar pacientes en el 4mbito sa-
nitario.
e Seguridad de su utilizacién para identificar pacientes en el dmbito
sanitario.
e Aspectos €ticos y/o legales de su uso.

ANALISIS DE LA SEGURIDAD Y EFICIENCIA DE UN SISTEMA RFID PARA LA IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO
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Introduccién

Descripcion de la tecnologia

La identificacion por radiofrecuencia (RFID) es una tecnologia que utiliza
ondas de radio para la recopilacién y transferencia de datos, pudiendo cap-
turarlos de forma eficiente y automatica sin intervencién humanal.

Existe una gran diversidad en las caracteristicas de los componentes con
RFID. Sin embargo, el método de trabajo es el mismo para todos: una eti-
queta adjunta al objeto o persona que desea identificar emite una sefial de
radiofrecuencia con informacién de identificacién, un lector lo recibe y envia
los datos a una aplicacion informatica que lo procesa. Los lectores pueden ser
fijos 0 moviles como los que se encuentran integrados en teléfonos méviles u
otros modelos para aplicaciones mds industriales. Las etiquetas pueden ser
activas si disponen de una bateria para transmitir la informacion, pasiva si no
disponen de bateria, o semiactivo si su propia fuente de energia no se usa para
transmisiones, sino para alimentar el circuito interno de su microchip.

Una etiqueta pasiva RFID EPC Etiqueta pasiva RFID encapsulada
en uso por Wal-Mart

Son numerosas las empresas que disponen de esta tecnologia para el se-
guimiento de productos en sus cadenas de suministros, identificacién de
empleados, gestion de libros, etc. Una interesante aplicacion aboga por im-
plantarla en el sector sanitario y cuidado de la salud?, tanto a nivel intrahos-
pitalario como en ambientes extrahospitalarios’.

Sobre esto tltimo, en el &mbito sanitario, existen estudios que conclu-
yen sobre su mejor manejo con la instrumentacién quirdrgica‘o etiquetado
de muestras’. Otros que hablan sobre su aplicabilidad para monitorizacion

ANALISIS DE LA SEGURIDAD Y EFICIENCIA DE UN SISTEMA RFID PARA LA IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO
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ambiental, monitorizacion de actividades de la vida diaria, de calidad de
suefio, y signos vitales®. Incluso, es interesante destacar un estudio realizado
por Duregger, quien expone los resultados y beneficios de implantar esta
tecnologia en domicilios en niflos oncoldgicos, con el fin de reducir la carga
de su tratamiento haciendo mds f4cil la identificacion del cumplimiento con
la medicacién’. Por ultimo, algunos autores refieren potenciales beneficios
tedricos de la aplicacion del RFID en seguimiento de medicamentos, perso-
nal y pacientes en ambientes intrahospitalarios'®’

Actualmente, el método mas extendido de identificacién de pacientes
y de muestras es mediante codificacion de barras. Los datos obtenidos del
cédigo de barras se usan habitualmente para identificar, localizar, estandari-
zar y auditar muestras con el fin de lograr la maxima eficiencia de laborato-
rio y la seguridad del paciente', asi como para identificar pacientes'.

|
59012 3457

34jj12

Los codigos de barras presentan diversas ventajas, como son la fa-
cilidad de implementacién, bajo coste y amplia madurez y disponibilidad
de productos. Pero por otra parte, presentan algunas desventajas frente a
RFID: debe haber vision directa entre cddigo y lector, la menor cantidad de
datos que pueden almacenar y leer (los datos se leen de uno en uno) vy la
imposibilidad de disponer de una memoria fisica y modificar la informacién
almacenada en la misma, si fuese preciso. Pero probablemente una de las li-
mitaciones mas importantes sea lo relacionado con la seguridad de los datos,
puesto que no usan cifrado, y el estdndar es bien conocido'.

Otra tecnologia menos usada para la identificacion es la radiotelefonia.
Esta se ha utilizado en la atencién médica desde que se introdujo el teléfo-
no comercialmente en la década de 1950, pero hasta la introduccién de los
transceptores portétiles y la cobertura de redes celulares nacionales en los
anos 90 no se generalizé. Debido a su interfaz familiar, facil uso de manejo
y asequibilidad, el teléfono mévil puede ser uno de los mejores dispositivos
de identificacién para poblaciones como ancianos, discapacitados cognitivos
y personas sin hogar®.

Por dltimo, recientes publicaciones hablan de ensayos de implemen-
tacion de chips en animales. Algunos dispositivos biomédicos se estdn
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haciendo implantables, tanto dentro de la piel como fuera. Es el caso de
detectores de presion sanguinea o de determinados elementos de la sangre,
como la glucosa. En humanos, todo esto genera mucha controversia, pues
una de las miiltiples aplicaciones que se vislumbran consiste en tener estos
microchips de identificacién dentro de la piel con todos los datos médicos,
de forma que si una persona llega inconsciente al hospital se pueda leer de
forma automatica su grupo sanguineo o sus alergias. Aunque la informacién
esté cifrada, esos chips se pueden leer desde cierta distancia simplemente
con un receptor de radio. Una posible solucién es el almacenamiento de un
identificador en la etiqueta, el cudl represente la historia clinica del paciente
en el Servicio Nacional de Salud. De esta forma, lectores externos no tienen
acceso a datos confidenciales.

Esta tecnologia tiene mucho potencial, pero también mucho riesgo.
Lo cierto es que la nanotecnologia tiene un uso actual limitado, pero tiene
muchas opciones de revolucionar tanto la entrega de la medicacién como
la gestidn de la infraestructura hospitalaria. Haciendo hincapié a los pro-
blemas de gestion que pueden tener e asegurando una atencién meticulosa
a los detalles de la implementacidn, surgirdn organizaciones que manejen
estas tecnologias"”.

El éxito de la tecnologia RFID consiste principalmente en la gran ca-
pacidad que las etiquetas tienen para almacenar informacién de identifi-
cacion de los sujetos u objetos que los llevan. Ademds, estos datos pueden
codificarse y almacenarse. Las etiquetas no se dafian con el uso, resisten
temperaturas extremas y se pueden leer o escribir simultdneamente sin ne-
cesidad de contacto directo con el lector y se puede localizar en el entorno
inmediato con cierta precisién donde se encuentra ubicada una determinada
etiqueta.

Estas propiedades hacen que RFID sea una tecnologia ideal para su
uso en cuestiones de trazabilidad en entornos de atencién médica, ya sea a
gran escala como en los centros hospitalarios o en pequefia escala como en
unidades o servicios®.

Arquitectura del RFID

El modo de funcionamiento de los sistemas RFID es simple. La etiqueta
RFID, que contiene los datos de identificacion del objeto al que se encuen-
tra adherida, genera una sefial de radiofrecuencia con dichos datos. Esta
seflal puede ser captada por un lector RFID, el cual se encarga de leer la
informacién y enviarla en formato digital a la aplicacién encargada de ges-
tionarlos.

ANALISIS DE LA SEGURIDAD Y EFICIENCIA DE UN SISTEMA RFID PARA LA IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO
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Un sistema RFID consta de los siguientes tres componentes:

e Etiqueta RFID o transpondedor: compuesta por una antena, un
transductor radio y un material encapsulado o chip. El propésito de
la antena es permitirle al chip, el cual contiene la informacioén, trans-
mitir la informacién de identificacién de la etiqueta. El chip posee
una memoria interna con una capacidad que depende del modelo
y varia de una decena a millares de bytes. Existen varios tipos de
memoria:

— Solo lectura: el c6digo de identificacion que contiene es Gnico
y es personalizado durante la fabricacion de la etiqueta. No
es posible escribir informacién adicional en la memoria fisica
de la etiqueta.

— De lectura y uinica escritura: el cédigo de identificacién que
contiene es Unico y es personalizado durante la fabricacion de
la etiqueta. La informacién de identificaciéon puede ser modi-
ficada solo una vez por el lector.

— De lectura y miiltiples escrituras: el codigo de identificacion
que contiene es Unico y es personalizado durante la fabrica-
cion de la etiqueta. La informacién de identificacion puede
ser modificada una o més veces por el lector.

Existen varios tipos de etiquetas. Estas se clasifican principalmente en activas
o pasivas. Las etiquetas pasivas no disponen de ninguna fuente de alimenta-
cion interna y son dispositivos puramente pasivos (solo se activan y transmi-
ten cuando un lector se encuentra cerca para suministrarles la energia necesa-
ria). Las activas disponen de alwimentacion, es decir, de su propia energia que
les permite iniciar la comunicacién y transmitirle sus datos al lector.

| Etiquetas activas | Etiquetas pasivas
Incorporan bateria Si No
Coste Mayor Menor
Tiempo de vida Limitado Casi llimitado
Cobertura Mayor Menor

Cobertura: distancia méxima a la que una etiqueta puede ser leida.

Las etiquetas RFID pasivas, son mucho mas baratas de fabricar y no dispo-
nen de bateria. Suelen tener distancias de uso practico comprendidas entre
los 10 cm hasta unos pocos metros, segun la frecuencia de funcionamiento y
el disefio y tamafio de la antena. Como no disponen de alimentacién ener-
gética, el dispositivo puede resultar muy pequefio: pueden incluirse en una
pegatina o insertarse bajo la piel (etiquetas de baja frecuencia).
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Las etiquetas activas utilizan su propia fuente autébnoma de energia
para dar corriente a sus circuitos integrados y propagar su sefial al lector.
Gracias a su fuente de energia son capaces de transmitir sefiales més poten-
tes que las de las pasivas. Por el contrario, suelen tener un mayor tamafio y
son mads caras, y su vida util es en general mucho mas corta.

Otra forma de clasificar las etiquetas es segtin la banda de radiofre-
cuencia empleada en sus sefiales: baja frecuencia (frecuencia inferior a 135
KHz), alta frecuencia (frecuencia de funcionamiento de 13,56 MHz), ultra
alta frecuencia (UHF) (frecuencias de funcionamiento en las bandas de 433
MHz, 860 MHz, 928 MHz) y frecuencia de microondas (bandas de funciona-
miento de 2,45 GHz y 5,8 GHz)">'*

A continuacién se muestra una comparativa de las caracteristicas de
las etiquetas dependiendo del intervalo de frecuencia de trabajo.

Parametros Baja frecuencia | Alta frecuencia | UHF (433 MHz, | Frecuencia microon-
(<135 KHz) (13,56 MHz) 860 MHz, 928 das (2,45 GHz, 5,8
MHz) GHz)

Cobertura Menor < » | Mayor

Tamano etiqueta Menor < > Mayor

Velocidad de lectura de datos | Menor < > Mayor

Lectura en presencia de Mejor - ‘ Peor

liquidos o metales h -

Lectura en presencia de Peor ) - Mejor

interferencia EM - -

¢ Lector de RFID o transceptor: compuesto por una antena, un trans-
ceptor y un decodificador. El lector envia periédicamente sefiales
para ver si hay alguna etiqueta en sus inmediaciones. Cuando capta
una sefal de una etiqueta (la cual contiene la informacion de identi-
ficacion de esta u otra adicional), extrae la informacion y se la envia
al subsistema de procesamiento de datos y puede actuar de 3 formas:

— Interrogando su zona de cobertura continuamente, si se es-
pera la presencia de multiples etiquetas pasando de forma
continua.

— Interrogando periddicamente, para detectar nuevas presen-
cias de etiquetas.

— Interrogando de forma puntual, por ejemplo cuando un sen-
sor se activa manualmente para detectar la presencia de una
nueva etiqueta.

Una posible clasificacion los divide en fijos o0 méviles dependiendo
de la aplicacion que se considere: los dispositivos fijos se posicionan
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en lugares estratégicos como puertas de acceso, lugares de paso o
puntos criticos dentro de una cadena de ensamblaje, de modo que
puedan monitorizar las etiquetas de la aplicacién en cuestién. Por el
contrario, los lectores méviles suelen ser dispositivos de mano, in-
corporan una pantalla LCD, un teclado para introducir datos y una
antena integrada dentro de una unidad port4til. Por esta razon, su
radio de cobertura puede ser menor.

¢ Subsistema de procesamiento de datos o middleware RFID: propor-
ciona los medios de proceso y almacenamiento de datos. Es el soft-
ware que se ocupa de la conexion entre el hardware de RFID vy los
sistemas de informacidn existentes en la aplicacion.

Antena

3 Datos
‘ ~f—f- | Lector ‘\‘1 ! Energia ﬁ'(|/
) j’ ‘J |::::- Y '\\\
‘/ Raloj
IZ:}

Ordenador

Eficacia

Los pacientes de los hospitales esperan que sus tratamientos sean seguros, exi-
tosos y eficientes. Para ello, la evolucion de la actual estructura de salud espafio-
la, europea y mundial exige que los hospitales aborden politicas de contencién
de los costes manteniendo o incluso incrementando su calidad de servicio. Ello
exigird, entre otras cosas, la automatizacion (sistematizacion e incorporacion de
tecnologia) de procesos en la medida que sea posible y seguro.

La eficacia hace referencia al impacto o efecto de una accion llevada a
cabo en las mejores condiciones posibles o experimentales. En el sector sa-
nitario hace referencia al impacto o efecto de una accion sobre el nivel de
salud o bienestar de la poblacién, llevada a cabo en condiciones 6ptimas".
Una de las aplicaciones mds extendidas del RFID es la ayuda para determinar
o buscar las partes més eficientes y rentables de la cadena de suministro en la
atencion sanitaria.

Cuando se habla de la utilidad de la RFID bdsicamente se resume
en ahorro de tiempo y costes. Desde un marco tedrico, hay literatura que
apoya que implantar este sistema de monitorizacidon de activos puede
ayudar a prevenir robos de activos y equipos valiosos que cuestan una
gran cantidad de dinero a hospitales. Por otro lado, el seguimiento de
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personas y activos puede mejorar la productividad del personal, dismi-
nuir el alquiler de equipos y mejorar cumplimiento normativo y segui-
mientos de protocolos clinicos.

También se podria controlar el estado de toda la sala de pacientes en
espera de forma maés efectiva y precisa. Los pacientes tendrian menos tiem-
po de espera y aquellos con sintomas severos se les podria dar alta prioridad
en el tratamiento. Por otra parte, este sistema inaldmbrico tendria el poten-
cial de mejorar significativamente las operaciones quirtrgicas al monitorizar
el activo y la localizacion del paciente a través del hospital™

En definitiva, los beneficios son derivados del tiempo ahorrado en las
actividades y una reduccion significativa de las ubicaciones del inventario
disponible. Incluso, los datos recogidos de pacientes etiquetados podrian
mejorar los procesos de la salud, la utilizacién de recursos y la toma de deci-
siones por parte de directivos?.

Seguridad

La seguridad del paciente es uno de los factores que refleja el nivel de calidad
en servicios sanitarios y se considera un drea prioritaria en el cuidado de la sa-
lud®. La aparicion cada vez de mds riesgos para los pacientes debido a la intro-
duccién de nuevas técnicas y tecnologias sanitarias obliga al sistema sanitario
ainvestigar y evaluar estrategias innovadoras que aseguren un ambiente libre
de riesgos. La asistencia sanitaria involucra factores inherentes al entorno
que combinados con aquellos factores relacionados con el comportamiento
humano y acciones hacen que sea una posible causa de la aparicion de lo que
se denomina eventos adversos, es decir, situaciones de causar dafios al pa-
ciente durante el proceso de tratamiento que no se originan en la enfermedad
base del paciente y puede provocar un dafio significativo o incluso la muerte®.

Una cuestién importante cuando se habla de la implementacién de un
sistema RFID es la seguridad del paciente. Justifica su uso que esta tecnolo-
gia sea una herramienta valiosa para recuperar informacién y monitorizar la
ubicacion del paciente, especialmente en nifios*. También permite la confir-
macién del farmaco, servicios de alerta pueden identificar posibles errores
humanos y advertir al proveedor de cuidado en una situacion peligrosa. En
caso de emergencia, es posible encontrar el equipo requerido con un retraso
minimo, lo que implica salvar vidas.

La posibilidad de disponer casi en tiempo real de la informacion clinica
hospitalaria del sistema informético hospitalario, gracias a la lectura y/o de-
teccién de un dispositivo RFID, puede mejorar el diagndstico y la toma de
decisiones, ya que el personal médico puede tener acceso inmediato y preci-
so a la informacién del paciente, en base a la cual pueden tomar decisiones

ANALISIS DE LA SEGURIDAD Y EFICIENCIA DE UN SISTEMA RFID PARA LA IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO
(TRAZABILIDAD) DE PACIENTES EN HOSPITALES 23



rapidas y correctas®.

Etica y legalidad

Sin embargo, los sistemas de RFID introducen una preocupacion ética y
legal con respecto a la privacidad y seguridad. Los problemas éticos vienen
por su mal uso, denegacion de utilizacién o el manejo no autorizado de in-
formacion®.

Los problemas de privacidad provienen principalmente de la deteccion
de datos no autorizados, interceptacion o falsificacion de datos confidencia-
les contenidos en las etiquetas. Estas pueden estar sujetas a ataques fisicos
y operar en entornos inseguros. De hecho, la dependencia de la mayoria de
las etiquetas en la interfaz inaldmbrica abre vulnerabilidades para la induc-
cién de fallas, ataques de sincronizacién y ataques de andlisis de potencia®.

A pesar de ser una tecnologia joven, ya han aparecido casos de com-
promisos de seguridad en sistemas RFID. Por ejemplo, en enero de 2005 un
grupo de estudiantes consiguié romper el cifrado del sistema de puntos de
venta RFID de Exxon Mobil y en 2006, Adi Shamir, un profesor del Insti-
tuto Wiezmann, demostrd que era posible monitorizar los niveles de poten-
cia de etiquetas RFID utilizando una antena direccional y un osciloscopio.
Utilizando esta informacién y un teléfono moévil podria comprometerse la
informacién que se transmite via RFID. Por supuesto, es también posible
atacar la informacién contenida en la etiqueta®.

La identificacién fiable y correcta es esencial en aplicaciones de salud
y telemedicina, no solo requiriendo un método seguro, sino que cumpla las
condiciones de privacidad y cuestiones éticas. Con el fin de apoyar la estan-
darizacion en e-salud, la Comisién Europea financid el proyecto BioHealth,
demostrando su utilidad en la promocion de normas y la sensibilizacion de
las partes interesadas®. Es preciso implementar y evaluar técnicas disponi-
bles que faciliten incrementar la seguridad en los sistemas RFID y analizar
el grado de compromiso de las mismas con la necesidad de la proteccion de
los datos de los pacientes durante su proceso asistencial.

Limitaciones

Una limitacién que hay que tener en cuenta a la hora de elegir un equipo de
RFID es el area de cobertura de la antena requerido para la aplicacion, de
modo que sea lo suficientemente grande para detectar las etiquetas, pero lo
suficientemente pequefio para evitar lecturas espurias no validas que pue-
den afectar y confundir al sistema. Otro aspecto que puede afectar a la co-
bertura es la orientacion de la antena del lector con respecto a la etiqueta,
que influye sobre la cantidad de potencia transferida a la etiqueta, afectando
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en ocasiones de forma significativa a la lectura'. Sin olvidar los posibles pro-
blemas en el caso de intentar leer etiquetas adheridas sobre ciertos materia-
les como liquidos en vidrio y/o plastico y metales, que pueden ser evitados
con el empleo de ciertas técnicas. Por lo tanto, son pardmetros fundamen-
tales a considerar en el proceso de ingenieria del disefio de la arquitectura
técnica de un sistema RFID.

La OCDE? ha puesto de relieve la importancia de los aspectos de pri-
vacidad en los sistemas y desarrollos relacionados con RFID. En el estudio
se menciona también otro estudio realizado por EU Article 29 Working Party
on DataProtection, un grupo establecido en relaciéon con el Articulo 29 de la
directiva Europea de privacidad 95/46/EC (Articulo 29,2005a). Este estudio
apoya los resultados del informe de la OEDC sobre privacidad. De acuerdo
con la opinién de la OEDC y de muchas otras organizaciones, la seguridad y
la privacidad deben verse como dos caras de una misma moneda. El Work-
shop de la Unién Europea de mayo de 2006, sobre RFID, hizo especial hin-
capié sobre la importancia de la privacidad y la seguridad como dos aspectos
dominantes en el éxito de la implantacidn futura de estos sistemas.

La asociacion estadounidense CASPTAN (Consumers Againts Super-
market Privacy Invasién and Numbering) lo considera un nuevo medio de
intrusion y vigilancia de la vida privada de las personas. Asimismo, en Fran-
cia, la CNIL (Comission Nationale de I'Informatique et des Libertés) ha ca-
lificado la tecnologia RFID como de riesgo para las libertades individuales'.

Las principales amenazas a la privacidad en los sistemas RFID provie-
nen de:

e Lecturas no autorizadas de las etiquetas. Las etiquetas pueden con-
tener informacién personal, como nombres, fechas de nacimiento,
direcciones, etc. Pueden contener también datos en forma de una
clave de acceso a una base de datos con informacién confidencial
sobre las personas.

e Seguimiento de las personas, preferencias, gustos, etc.

e Uso de datos para extraccion de informacién personal. A partir del
conjunto de datos de una persona extraidos del uso de RFID se pue-
den emplear, por ejemplo, técnicas de mineria de datos para encon-
trar patrones, correlaciones de comportamiento, prioridades, etc., de
una persona.

e Uso de datos para propésitos diferentes de su empleo original. Una vez
se dispone de los datos, nada impide utilizarlos para cualquier propdsito.

e Uso de datos para monitorizacién de comportamientos especificos. Esta
monitorizacién se podria realizar en tiempo real, pero también median-
te almacenamiento de datos y estudio posterior de los mismos®.

Aparte de los problemas de seguridad mencionados anteriormente, uno
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de los principales inconvenientes del RFID es que los dispositivos médicos
electrénicos pueden fallar en su presencia, sobre todo si se trata de un lec-
tor de alta potencia y si son etiquetas activas, afectando, por ejemplo, a la
calidad de imédgenes de procedimientos como las resonancias magnéticas®.

La otra gran barrera es el despliegue econémico que supone. Los
costes iniciales incluyen la compra inicial de hardware y software, entrena-
miento al personal, asi como el mantenimiento de la infraestructura RFID,
etiquetas y lectores, servidores adicionales, bases de datos, middleware y
aplicaciones.

Las principales variables que influyen en el coste son las etiquetas y en
estas son determinantes el tipo y cantidad que se adquieran. Cada etique-
ta RFID pasiva cuesta aproximadamente 10 centavos de dolar y la activa
cuesta entre 30 a 90 dolares, en comparacién con 3 centavos por etiqueta
de cdédigo de barras. Y sin olvidar los costes indirectos: disefio del proceso,
cambio de organizacién y mano de obra. Aunque el coste de etiquetado
estd disminuyendo, el coste total de adoptar RFID es atin significativo29.
En otro estudio para la implementacion de un sistema RTLS con etiquetas
activas WIFT hablan de un coste de 41 euros por cada etiqueta activa WIFI,
1000 euros por cada lector WIFI RFID (punto de acceso) y 0,3 euros por
cada etiqueta pasiva'e.

Estas diferencias se deben principalmente a la complejidad de la 16gica
del circuito, de la construccion de la etiqueta o de su capacidad de memoria,
que influird en el coste tanto de los transpondedores como de los lectores y
programadores.

Respecto al coste de las etiquetas hay que valorar el tipo de algoritmo
de trasmision que presenta. El “Protocolo Orden-Respuesta”, en el que el
lector ordena a un transpondedor que cese su transmision cuando reconoce
que ya ha recibido la informacién, es de los mas baratos. Otro método alter-
nativo, denominado “Sondeo Selectivo”, que es mds seguro pero més lento
y costoso, el lector busca especificamente las etiquetas que tienen una deter-
minada identificacidn y las interroga por turnos. Por dltimo, otra aproxima-
cién, mucho més cara, incluye el empleo de varios lectores multiplexados en
un Unico interrogador.

En el coste también influye la forma de la etiqueta, es decir, el modo
en que el dispositivo es encapsulado para formar la etiqueta pudiendo re-
presentar una proporcion significativa del coste total del transpondedor (el
30% ). Otros motivos de aumento de coste se fundamentan en la frecuencia
de trabajo de la etiqueta (en general, los transpondedores de baja frecuencia
son mds baratos) y del tipo de etiqueta (posibilidades de lectura/escritura,
activas o pasivas)®.

Respecto a la duracién de la bateria de las etiquetas depende directa-
mente del modelo del dispositivo seleccionado asi como de la configuraciéon
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global del funcionamiento del sistema RFID. Es preciso disefiar un proto-
colo de reutilizacion y/o reciclado de los materiales del hardware utilizado,
con el fin de respetar y no dafiar en ningtin caso el medio ambiente, y a su
vez minimizar el coste derivado del uso de nuevas y punteras tecnologias
como RFID. Todo ello indica que la clave es seleccionar escenarios donde
esté justificado la implantacion del sistema RFID, analizando previamente
los beneficios que esta puede aportar al paciente, a los profesionales sani-
tarios y a los centros hospitalarios. El objetivo debe ser implantar RFID en
aquellos procesos que permita emprender acciones de mejora y aumentar la
seguridad, eficiencia y por lo tanto la calidad de la atencién recibida por el
paciente durante su estancia en el centro hospitalario [16] [46].

Situacion de comercializacion en Espafna

El articulo 10 del Reglamento que establece el procedimiento para la eva-
luacion de conformidad de los aparatos de telecomunicaciones, aprobado
por Real Decreto 1890/2000, de 20 de noviembre, en la redaccion dada por
el Real Decreto 424/2005, de 15 abril, establece que la Secretaria de Esta-
do de Telecomunicaciones y para la Sociedad de la Informacién publicard
como resolucién en el «Boletin Oficial del Estado» las interfaces reglamen-
tadas en Espafia que hayan sido notificadas a la Comisién Europea, de este
modo esta interfaz podra ser revisada, de acuerdo con lo establecido en el
Cuadro Nacional de Atribucién de Frecuencias en vigor, como consecuen-
cia de nuevas necesidades nacionales en cuanto al uso eficaz del espectro
radioeléctrico o bien como consecuencia de tratados o acuerdos internacio-
nales en los que Espafa sea parte™.

Es importante resaltar que en Espaiia, el impulso definitivo de la RFID
lleg6 en enero de 2007, de la mano de la Direcciéon General de Telecomu-
nicaciones y Tecnologias, quién aprobd la liberalizacion de frecuencias 865-
868 MHz para usos UHF RFID. Esta nueva legislacion permite el uso libre
de esta frecuencia sin necesidad de solicitar ningtin permiso a la Administra-
cion, ademds de asegurar la interoperabilidad entre paises.

En este momento hay mds de 100 empresas que comercializan RFID
en nuestro pafs, que pueden estar relacionados con RFID para uso infor-
madtico, Publicidad, sistemas, software, mantenimiento, etiquetas, industria,
seguridad, servicios industriales, etc....".

A nivel internacional, donde existe un mayor registro es en IDTe-
chEx28 (empresa que recopila casos de estudio a nivel mundial, asi como
otra informacion relevante relacionada con la tecnologia RFID) y da una

idea de los usos y volumenes de negocio de RFID en diversos paises.

ANALISIS DE LA SEGURIDAD Y EFICIENCIA DE UN SISTEMA RFID PARA LA IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO
(TRAZABILIDAD) DE PACIENTES EN HOSPITALES 27



Aplicacion

|dentificacion. Tarjetas
inteligentes inalambricas

| Volumen potencial

Italia, 50 millones
UK., 568 millones
India, 500 millones
China, 970 millones

| Comentarios

China envi6 8 millones de tarjetas a sus paises vecinos.
En 2010 China necesitara aprox 1.000 millones de
tarjeta, otros paises tendran necesidades similares.

Pasaportes electronicos

400 millones anuales

EEUU, U.K,, Australia y Tailandia tienen entre sus planes
incluir chips RFID en los pasaportes. Ya existen en las
primeras versiones operativas

Llantas de automaéviles

200 millones anuales

El Acta TREAD de EEUU ordena utilizar RFID en las
llantas para monitorizar presion y temperatura

Lavanderias Hasta 1.000 millones Area con gran potencial de crecimiento. Ya se han
de etiquetas al ano vendido como 70 millones de etiquetas

Archivo Hasta 100.000 millones | Mercado potencialmente masivo, incluyendo bibliotecas
de etiquetas y entradas a todo tipo de eventos.

Transportes 2.000 millones por afio Util para palés y cartones de embalaje. También para

necesidades en elementos como CD, DVD, hojas de
afeitar o marcado de equipajes en aeropuertos.

Respecto a la distribucion de los casos por ambitos de aplicacion:

Grafico 1. Distribucién de los casos de estudios almacenados en IDTechEx (julio 2007)

® Bibliateca archivos

N Aeropuertos

B Militar

¥ Banco/seguridad

B Ventas

B Departe/Ocio

¥ Transporte
Logistica
Culdado de la salud
Fabricacidn

Agroalimentacion

Las anteriores aplicaciones se presentan desde un punto de vista general. Si
nos centramos en el ambito de la salud31, objetivo de este informe, pode-
mos ser mds especificos en el &mbito de las aplicaciones:

e Identificacién y localizaciéon del personal sanitario que trata a pa-
cientes, periodicidad y tiempo dedicado a cada visita.

¢ Identificacion y localizacién de pacientes, asi como el almacenamien-
to de su historia clinica, y control de su tratamiento, entre otros usos.

e Identificacién y control de las visitas.

e Etiquetado de material sanitario y productos farmaceuticos: trazabi-
lidad y localizacion®.
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Utilizacién de RFID en salud

Ya se ha comentado cémo la tecnologia RFID se emplea principalmente
para dos grandes aplicaciones:

e Etiquetar para mejorar la gestion.

e [ocalizar para obtener una monitorizacion: el andlisis de las ubica-
ciones registradas de los pacientes, personal sanitario, medicacion,
equipamiento, etc. permite una monitorizacion del funcionamiento
de las actividades del proceso asistencial en las que participan.

Esta localizacion puede ser:

— RFID con una precision a nivel de zona: los lectores o inte-
rrogadores estdn fijos en lugares estratégicos a lo largo del
recinto y son capaces de detectar cudndo un objeto/persona
ha pasado por un determinado lugar.

— RFID con una precision mayor (maximo 1-4 metros'®). Com-
bina RFID con otras tecnologias inaldmbricas (generalmente
WiFi) para obtener localizacion en tiempo real dentro de un
entorno determinado. Se conoce como RTLS (Real Time Lo-
cating System).

Los RTLS se usan para seguir y localizar objetos en tiempo real utilizando eti-
quetas que se adhieren o embeben en los objetos y dispositivos lectores que reci-
ben la sefial inaldmbrica de dichas etiquetas, permitiéndoles calcular su posicion.

Una solucién RTLS basada en RFID utiliza tipicamente etiquetas
RFID activas para detectar la presencia y localizacion, en combinacién con
un sistema de posicionamiento, generalmente WiFi. Los sistemas RFID-
WiFi dependen de multiples factores, como por ejemplo si el centro hospi-
talario ya dispone de una red WiFi desplegada en el mismo.

Este propésito se puede plantear sobre dos tipos de recursos:

¢ Etiquetado de material, tanto de medicamentos como de otros sumi-
nistros de bienes hospitalarios (instrumental médico, bolsas de sangre,
implantes ortopédicos) donde los més importantes, por el volumen y
la necesidad de seguridad relacionada, podrian ser los medicamentos,
mejorando no solo la gestidn, sino evitando falsificaciones, pero sin ol-
vidar otros objetos como puede ser la prevencion de robos y la mejora
en el inventariado, o incluso llegando a un extremo con el olvido de
material quirdrgico en el cuerpo de un paciente. También se estd uti-
lizando para asegurar la medicacion y dosificacion correcta, asi como
comprobar que la trasfusion es del grupo adecuado, o incluso para la
gestion de historias clinicas de los pacientes.

ANALISIS DE LA SEGURIDAD Y EFICIENCIA DE UN SISTEMA RFID PARA LA IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO
(TRAZABILIDAD) DE PACIENTES EN HOSPITALES 29



e Etiquetado de personal: tanto del profesional sanitario como de los
propios pacientes:

— Identificacién de pacientes para consultar su historial clinico,
comprobar el tratamiento que sigue (el medicamento adecua-
do en la dosis adecuada) y prevenir de ese modo errores.

— Localizacién de personas en el centro médico: tanto de los
profesionales sanitarios, como de los pacientes o sus visitas.

— Localizacién de personas mayores en sus domicilios.

— Grabacién y monitorizacion de situaciones clinicas como cai-
das, por ejemplo, y constantes vitales que permiten tener dis-
ponible el protocolo de actuacion seguido con un paciente.

— Seguridad y control de accesos a zonas restringidas.

Por dltimo, los entornos donde se ha considerado que pueden implantarse
estas aplicaciones son:
e En las empresas que suministran a la institucién sanitaria material
médico o farmacéutico.
¢ FEn las instituciones sociosanitarias: hospitales, centros sanitarios, re-
sidencias de la tercera edad, centros de dia.
¢ En ubicaciones fuera del entorno sanitario: el domicilio del paciente,
la oficina, en movilidad (en la calle)®.

Aplicacion en empresas suministradoras de bienes médicos y/o farmacéuticos

Las expectativas iniciales sobre el etiquetado y seguimiento de medicamen-
tos y activos en el entorno sanitario, que podrian servir de tractor para el
resto de las aplicaciones del RFID, han quedado limitadas por la decision
de la directiva de anti-falsificacién europea publicada en 2016, y que entrard
en vigor en 2019, con el fin de realizar la identificacion y trazabilidad de pro-
ductos médicos y farmacéuticos con datamatrix en lugar de RFID.

Aplicacion en pacientes fuera del entorno hospitalario

Es la aplicacion de RFID cuando el paciente sale del entorno sanitario,
pero sigue requiriendo determinados cuidados o facilidades especificas que
vienen determinadas por su estado de salud. Esta tecnologia se ha experi-
mentado en pacientes con alergias graves y peligrosas, u otras condiciones
médicas peligrosas, como los pacientes anticoagulados, pueden llevar un
brazalete o collar con una identificacion.

Otra aplicacion es la desarrollada por Verichip que ha desarrollado y paten-
tado un sensor RFID implantable (Verimed), aprobado por la FDA, que permite,

entre otras funciones, identificar al paciente, asi como realizar seguimiento de
sus movimientos. De este modo, los profesionales médicos pueden disponer de
los datos del paciente en tiempo real, y acelerar asi los protocolos de actuacion.
Esto resulta especialmente util y ventajoso para los pacientes crénicos. El sen-
sor almacena un cédigo de 16 digitos que no contiene ninguna informacién del
paciente, sino que sirve de enlace con la base de datos del hospital donde esta
almacenada la informacion. A este sensor implantable se le pueden afiadir diver-
sas funcionalidades. Por ejemplo, la Digital Angel Corporation ha desarrollado un
sistema con un biosensor embebido que utiliza este microchip RFID implantable.
El sistema es capaz de medir el nivel de glucosa en sangre del paciente y de trans-
mitirlo a un escaner que se pone encima de él. El microchip es pasivo por lo que
se alimenta de la energia proporcionada por el escaner.

En Finlandia (Imatra), Medixine Ltd, realizé en 2006 un piloto en colabora-

cién con la operadora de telecomunicaciones Elisa, la Sociedad Finesa del Alzhe-
imer (entidad financiadora), Nokia (proveedora de teléfonos maviles NFC) y Pfei-
zer (proveedora de farmacos). El piloto tiene por objeto que las personas que se
encuentran en las primeras fases de la enfermedad puedan continuar viviendo en
su domicilio. Para ello se dota a la persona con un teléfono mavil con tecnologia
NFC y un “Tablero de Comunicacion” que puede incorporar hasta seis etiquetas
personalizadas a los requerimientos de cada medicacidn. En el piloto desarrolla-
do, se utilizaron Unicamente tres etiquetas, sefializadas con tres simbolos que re-
presentaban: “me he tomado la medicacidn”, “me siento solo” y “me encuentro
mal”. Cada vez que el paciente se encuentra en uno de esos tres estados, acerca
su teléfono NFC al simbolo correspondiente, y el terminal mévil emite un aviso
a través de la red movil al Centro de Atencién, que responde en consecuencia.
Si el paciente olvida tomar la medicacion, no se emite ninglin mensaje y el SW
genera una alarma de recordatorio via voz. Del éxito del proyecto depende su
comercializacidn. La idea es ofrecer el terminal mévil, etiquetas y soporte médico
por 20-30 € al mes.
La empresa Medixine cuenta con otras soluciones NFC-RFID. Por ejemplo,
posee una solucion para el control de las visitas del médico o enfermera. El
profesional médico que visita la casa del paciente acerca su teléfono mévil a
la etiqueta RFID que posee el paciente en su domicilio para que el evento de
la visita quede grabado y llevar asi un control exhaustivo de dichas visitas™.

Aplicacion en hospitales

Tradicionalmente, los hospitales han tenido problemas con la gestion del
material médico y la localizacién de determinado equipamiento (electrocar-
diogramas, bombas intravenosas, ventiladores de respiracion). Es por ello
que un ndmero cada vez mayor de hospitales combinan sus redes de comu-
nicacién inaldmbrica y sus sistemas de informacion con la tecnologia RFID
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para crear un sistema de localizacién en tiempo real. Los proveedores de
tecnologias aseguran que, en los hospitales donde ya existe un sistema ina-
lambrico de comunicaciones, resulta agil y sencillo afiadir componentes de
RFID para desplegar un sistema RTLS™. Aunque es preciso realizar previa-
mente un exhaustivo estudio de ingenieria para determinar la viabilidad y el
disefio de la arquitectura técnica del sistema RFID que se pretende integrar
en cada centro y siempre adaptado a las caracteristicas propia del mismo
(funcionales y de arquitectura).

Respecto a otras utilidades de la RFIS en hospitales, existen algunos es-
tudios de implementacién de este sistema con medicién de resultados. En
Brasil, Filho32 mostré una buena precision (92% ) en la monitorizacion del
cumplimiento de la higiene de las manos en un estudio realizado durante
14 semanas. Martinez33 estableci6 un rango de precision en la localizacion
de pacientes entre 1-4 metros en una encuesta realizada a sus empleados
sanitarios.

Otros estudios hablan de su aplicacion en la administracion de medicamen-
tos o la trazabilidad en el procedimiento de la transfusion sanguinea. Sarra-
j34describe una reduccién en la devolucién de los productos sanguineos y
un aumento de las transfusiones efectivas. Davis y Gutierrez35 realizaron
una localizacién y rastreo de los productos sanguineos de forma cualitativa,
concluyendo que las transfusiones fueron mas eficientes y en menor tiempo.
En Espafia, Aznar36 concluye en su estudio con la mejora del tiempo trans-
currido desde la extraccion sanguinea, aumento de la eficiencia operativa,
aumento del control de la calidad de los productos y disminucién de la bus-
queda de unidades sanguineas.

Numerosas paginas web e informes tecnolégicos de consultoras indepen-
dientes reflejan que esta tecnologia se estd implantando a pasos agigantados
en el medio hospitalario.

Segtn refleja el informe de IDTechEx, en este caso especifico del sector de
cuidados de la salud “RFID in Healthcare 2006-2016”, que presenta datos
sobre el volumen del mercado global de etiquetas y sistemas RFID aplica-
dos a la salud, se aprecia un incremento a nivel mundial del gasto en RFID
desde los 90 millones de ddlares en 2006 hasta los 2.100 millones en 2016.
El citado informe afirma que las principales aplicaciones que liderardn este
crecimiento serdn el etiquetado de medicamentos y los Sistemas de Locali-
zacion en Tiempo Real (RTLS) para el personal, los pacientes y los objetos
0 equipamiento critico en general, en aras de mejorar la eficiencia, seguri-
dad y disponibilidad, y de reducir las pérdidas que una mala gestion de los
mismos conlleva®.
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Metodologia

1. Tipo de estudio

Revisién sistemadtica siguiendo las recomendaciones de la declaracién PRIS-
MA? y de la Guia para la elaboracién y adaptacién de informes rdpidos de
evaluacion de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacién de Tecnologias
y Prestaciones del SNS*.

2. Busqueda

Se elaboraron estrategias de busquedas bibliograficas utilizando términos
Mesh y Emtree, asi como lenguaje libre. Las estrategias utilizadas se mues-
tran en el Anexo L.

Las bases de datos referenciales consultadas hasta agosto 2017 fueron
las siguientes: MedLine (a través de la plataforma OvidSP), EMBASE vy
MedLine (a través de Pubmed). Ademas, se consult6 la Red Internacional
de Agencias de Evaluacion de Tecnologias (INAHTA).

Se realizé una revision manual, asi como la revision cruzada a partir de
las referencias bibliograficas de los articulos recuperados.

Por ultimo, se establecieron alertas en MedLine (mediante Pubmed),
con el objetivo de identificar documentos publicados desde que se finaliz6 la
busqueda bibliogréfica hasta 31 de octubre del 2017.

Una vez realizada esta bisqueda y ante la inexistencia con esta estra-
tegia de encontrar informacién indexada sobre aspectos éticos se hizo una
bisqueda de literatura gris a través de buisqueda en Google Scholar con las
mismas palabras clave, seleccionando articulos no indexados en bases de
datos cientificas. También se busco en pdginas web y blogs relacionados con
la industria de RFID.

3. Criterios de seleccion

La seleccion de las referencias localizadas se realizé por un investigador.
En caso de existir discrepancias se resolvieron por consenso con técnicos
expertos.

Los criterios de inclusion y exclusion para la seleccion de los estudios
se describen a continuacion, y las referencias de los mismos se encuentran
en el anexo II:
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Criterios de inclusion

Se seleccionaron para su inclusion, aquellas referencias que respondieran
la pregunta de investigaciéon formulada siguiendo el formato PICOd (Po-
blacién, Intervencién, Comparacion, Resultados/Outcomes y Disefio de los
estudios).

Poblacion: pacientes intrahospitalarios

Intervenciéon: Uso de RFID, tanto de tarjetas activas como pasivas.
Comparaciéon: Comparacion con practica habitual u otras tecnolo-
gias de identificacion (cédigo de barras e infrarrojos).

Resultados: solo se incluirdn aquellos estudios que tengan en cuenta
eficacia y seguridad. Si fuera posible, se incluirdn variables de costes.

— Eficacia: correcta identificaciéon del paciente y del personal,
administraciéon medicacién y transfusiones, localizacién ciru-
gias, etc la estimacion real sobre la duracion de los procedi-
mientos en comparacién con la practica habitual, mejorar la
labor productiva del personal sanitario (disminuir tiempos en
llegar a la habitacion del paciente, de introducir pacientes a
salas de quiréfano, de administrar derivados sanguineos...),
satisfaccion de los pacientes y los usuarios con el uso de la
tecnologia.

— Seguridad: se medird en relacién con efectos adversos y com-
plicaciones generados por el uso del sistema de identificacién
(riesgos potenciales para los usuarios, personal sanitario, sa-
lud publica o medio ambiente)

Disefo: Revisiones sistematicas, meta-analisis, ensayos clinicos y es-
tudios observacionales de seguimiento prospectivos y retrospectivos,
que incluyeran resultados sobre la identificacion de pacientes.

No se incluyeron aquellos articulos donde usaban en RFID en pacientes,
pero de forma indirecta, por ejemplo, mediante procesamiento de muestras
sanguineas o medicacion.

Criterios de exclusion

Se consideraron los siguientes criterios para la exclusion de las referencias

localizadas:

e No se incluyeron aquellos articulos donde usaban en RFID en pa-

cientes, pero de forma indirecta, por ejemplo, mediante procesa-
miento de muestras sanguineas o medicacion.

Respecto a la poblacion, se descartaron aquellos articulos cuya po-
blacion fuera diferente a los pacientes: estudios sobre el propio siste-
ma de informacion, procesamiento de stock hospitalario u otros dis-
positivos hospitalarios, interferencias con otros dispositivos médicos,
aplicacion en animales/células bioldgicas, aquellos estudios intrahos-
pitalarios en pacientes que no estudiaran trazabilidad del RFID, es-
tudios en el &mbito extrahospitalario y estudios no relacionados con
la pregunta de la busqueda.

Respecto a la intervencion se incluyeron dentro del motivo de exclu-
sién “Intervencion” aquellos que analizaran otro tipo de redes ina-
lambricas: todos los articulos cientificos que hablaran sobre otro tipo
de redes inaldmbricas como sistema de identificacion (GPS, cédigos
de barras, nanotecnologias), asi como otras formas de uso del RFID
(estudio de ondas de radio sobre la superficie corporal, fluidos corpo-
rales sobre las etiquetas...)

Respecto al disefio, se descartaron articulos de opinién o revisiones
literarias, revision de normativas, aspectos éticos y legales y estudios
cuya medida de resultado fueran encuestas de satisfaccion. En este
apartado también se excluyeron los protocolos donde solo que expu-
sieran un modelo de seguimiento para implantar el sistema RFID sin
ninguna medida de resultado de la misma.

Respecto a resultados, se deseché aquellos estudios cuyo anélisis es-
tadistico era insuficiente para sacar conclusiones para este informe.

Para la seleccion y clasificacion de la documentacion localizada en la bus-
queda bibliografica se utiliz6 el programa de gestion de referencias Mende-
ley Desktop version 1.8.3. Todas las referencias localizadas se recopilaron
en una tabla ad hoc, clasificindolas como incluidas, excluidas o duplicadas.
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Tabla 1. Resumen de criterios de inclusion y exclusion

Inclusién Exclusién

Poblacion Pacientes intrahospitalarios e Sistemas de informacion

e Stocks hospitalarios

e Interferencias con otros dispositivos

® Animales/Células bioldgicas

® Pacientes extrahospitalarios

® Pacientes intrahospitalarios sin trazabilidad

Intervencion RFID (tarjetas activas y pasivas) e Otras redes inalambricas (GPS, codigo barras,
nanotecnologia)

¢ Otros usos del RFID (ondas de radio sobre superficie
corporal)

Comparacion Préactica habitual -

Resultados Variables de eficaciay seguridad | e Deficiente andlisis estadistico

Disefo Revisiones sistematicas e Articulos de opinién
Meta-analisis  Revisiones literarias
Ensayos clinicos  Revisidn normativa, aspectos éticos y legales
Estudios observacionales  Protocolos

e Encuestas

Otros motivos - e Articulos no encontrados

4. Extracciéon de los datos

La extraccion de informacion de los articulos incluidos se realizé por dos in-
vestigadores, resolviéndose las posibles discrepancias con técnicos expertos.

Para la extraccion de los datos se elaboré una hoja de recogida de va-
riables. Se seleccionaron las variables que aportaran informacién general de
los documentos incluidos para la sintesis de resultados. Estas variables fue-
ron el autor y el aflo de publicacidn, el pais donde se desarroll6 el estudio,
los objetivos planteados, las caracteristicas de la poblacion incluida, tipo de
RFID aplicada, asi como datos de la intervencion evaluada y el periodo de
seguimiento, en los resultados se detalla la medida de resultado y el dominio
(en términos de eficacia y seguridad) principal del estudio.

Como variables especificas se incluyeron variables o indicadores que
evaluaran la eficacia (en términos de validez diagndstica y precision) y se-
guridad.
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5. Evaluacion de la calidad metodologica

Se realizé un andlisis critico de la calidad metodoldgica de los estudios in-
cluidos en la presente revision considerando el tipo de disefio. Segun el tipo
de estudio encontrado, se aplicé la herramienta correspondiente:

e [a herramienta de valoracion de la calidad metodoldgica de revisio-
nes sisteméticas AMSTAR, que consta de 11 preguntas con 4 opcio-
nes de respuestas (si, no, no se puede responder, no aplicable) y un
espacio abierto para realizar comentarios sobre cada una de ellas, asi
como un espacio final donde realizar un comentario general sobre el
estudio (Anexo I1I)

e Laherramienta ACROBAT-NRSI de evaluacién del riesgo de sesgo
de estudios observacionales. Dicha herramienta se basa en la com-
probacién de 4 dominios relacionados con 4 tipos de sesgos (de se-
leccion, de desgaste, de deteccion y de confusidn), con una valora-
cién global final y posibilidad de realizar comentarios abiertos sobre
la calidad del articulo (Anexo III).

6. Tipo de sesgos

Los tipos de sesgos se establecieron tras realizar la lectura exhaustiva de los
articulos observacionales. Se identificaron cuatro tipos de sesgos:

e Sesgo de seleccidon. En este caso se evidencia error en la eleccion de
los individuos o dentro de los grupos que participaron en el estudio.
Se considerd que existia riesgo de sesgo si:

— No habia muestra aleatorizada de la poblacién.

— No se especificaban criterios de inclusién o exclusién de la
muestra.

— Se realizé autoseleccion, es decir, si la poblacién tuvo la de-
cision de participar en relacion con el objetivo del estudio.

— Si hubo pérdidas del estudio, sin cuantificarse y no explicando
sus posibles condicionantes.

¢ Sesgo de deteccidn. Se presenta cuando un evento es detectado desigual-
mente en los dos grupos, también conocido como sesgo del observador.
Se consider6 que podria existir este sesgo cuando para validar la lectura,
se solicitaba a un investigador que confirmara los datos generados por
los pacientes al pasar por las antenas de detecciéon de RFID. Entende-
mos que el investigador estaria mds atento en los grupos que tuvieran
etiquetas y sesgaria los resultados en términos de mejora de los tiem-
pos, es decir, cuando se presenciaran errores sistematicos en el momento
temporal en el que se establece la presencia del desenlace de interés.
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* Sesgo de desgaste. Ocurre cuando existen datos incompletos. Se con-
siderd este tipo de sesgo si se evidenciaba:
— Estudio con datos de resultados incompletos
— No especifica tiempos de seguimiento
e Sesgo de confusién. Se presenta cuando una variable externa en-
mascara una verdadera asociacion, es decir, una asociacion aparente
entre una mejora en los tiempos y el uso de RFID. Los estudios que
presentaban este sesgo tenian:
— Errores sistematicos en la medida de las variables prondsti-
cas.
— Errores sistematicos en el ajuste del andlisis estadistico de los
factores prondsticos.

La proporciéon de evaluacion del riesgo de sesgo para cada dominio de la
herramienta se clasificé dentro de sus 3 categorias: alto riesgo, bajo riesgo,
riesgo no claro. Se considerd alto riesgo de sesgo cuando cumplia alguna de
las caracteristicas expuestas anteriormente; bajo riesgo en caso contrario, y
riesgo no claro cuando faltaba detalles que lo aclararan.

7. Sintesis de los resultados

La sintesis de los resultados se realizé por dos investigadores y de forma
cualitativa debido a la heterogeneidad de los estudios incluidos, principal-
mente en lo relativo a la unidad de andlisis (RFID sobre pacientes, personal
sanitario, muestras sanguineas...) y al tipo de estudio (observacionales, revi-
siones sistematicas...), que impedia la obtencion de estimadores agregados.
Por este mismo motivo y por el tipo de los estudios localizados, se descartd
utilizar el sistema GRADE para asignar niveles de evidencia y elaborar re-
comendaciones.

Para realizar una lectura comprensible se decidié agrupar la informa-
cion en dos tipos de tablas. La primera de ellas, Tabla 2 y 3, detalla la in-
formacion relacionada con las caracteristicas de la poblacién y del estudio.
El segundo tipo de tabla, tablas 5 y 6 del Anexo IV, expresa el resumen de
los resultados de estudios incluidos, detallando objetivos, resultados princi-
pales, conclusiones, sesgos principales y la calidad del estudio A su vez, se
decidi6 englobar los estudios en dos apartados, segin si sus variables resul-
tados expresaran eficacia o seguridad. Aquellos estudios que incluyeran re-
sultados en ambos, es decir, en eficacia y seguridad, se incluyeron en ambos
apartados. Posteriormente se ordenaron por sentido cronoldgico.

En cuanto al primer tipo de tabla (Tabla 2 y 3) se incluyeron las si-
guientes variables: referencia con la cita abreviada (autor/afio), periodo de
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realizacion del estudio, disefio, tipo de poblaciéon y tamafio muestral, inter-
vencidn (tarjeta pasiva o activa de RFID y frecuencias de manejo) y periodo
de seguimiento. En el segundo tipo de tabla (tabla 5y 6) se resumen los
resultados, incluyendo variables de autor/afio, objetivo, principal unidad de
medida de resultado (encuestas de satisfaccion, tiempos de busqueda, tasa
de lectura de RFID), principales resultados, conclusiones y nivel de sesgos.

Una vez realizada la sintesis de los resultados y la valoracion de la cali-
dad metodoldgica, se otorgd al estudio la etiqueta de calidad muy baja, baja,
moderada o alta, segtn criterio del investigador. Si el estudio presentaba 3
0 4 sesgos claros y/o alguno no claro o muy pocos resultados analiticos se le
asigno calidad muy baja; si tenfa 2 sesgos claros y/o 3 no claros calidad baja;
si presentaban 1 sesgos claro y/o 2 no claros, se le otorgé calidad moderada.
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Resultados

1. Descripcion de la evidencia disponible

Resultado de la busqueda

Como resultado de la busqueda bibliogréfica de eficacia y seguridad sobre
RFID, se localizaron un total de 133 referencias (43 en OVID-MEDLINE,
25 en PUBMED, 30 en EMBASE, 1 en HTA (Health Technology As-
sessment), 9 en The Cochrane y 25 de buisqueda manual.

De estos, 20 fueron excluidos como duplicados (documentos que se ca-
talogaron como repetidos ya que fueron encontrados en mds de una). Tras
eliminar los duplicados, el nimero final de referencias fue de 113. Una pri-
mera lectura por titulo y resumen permitié descartar 97 referencias que no
cumplian los criterios de inclusién. Los motivos de esta primera exclusion
fueron 30 relacionados con el tipo de poblacién estudiada (1 estudio sobre
el dispensador solucion alcohdlica, 5 cuyo estudio se centraba en animales
o células, 4 sobre interferencias con otros dispositivos electrénicos, 3 re-
lacionados con control de stocks hospitalarios, 9 estudios que no median
trazabilidad en pacientes, 5 por ser extrahospitalarios, 3 no relacionados por
tratarse de otro tipo de poblacién), 11 por tipo de intervencion, 32 por el
disefio de los estudios, 15 al tratarse de protocolos de implementacién de
RFID y 9 por otros motivos (estudios no encontrados/de pago).

Tras el cribado inicial, se identificaron 16 documentos potencialmente ele-
gibles, que fueron revisados posteriormente a texto completo. En una segunda
exclusion y tras realizar una lectura mas exhaustiva, se excluyeron 9 articulos:
3 por los resultados expuestos (no aportaban resultados estadisticos), 4 por el
diseno del estudio (1 estudio que era la implementacién de un protocolo con
resultados tedricos sobre eficacia y reduccion de costes, 1 articulo que parecia
una revision sistematica y era una clasificacion de estudios por ambitos de apli-
cabilidad de RFID y 2 estudios cualitativos que no incluian preguntas sobre
trazabilidad de pacientes en sus encuestas) y 2 protocolos. El nimero final de
documentos incluidos fue de 7, un 6,02% del total inicial. Finalmente, una vez
iniciado el vaciado del contenido de los estudios, se recibié una alerta con un
estudio que cumplia los criterios de inclusién, por lo que se decidi6 afadirlo,
quedando en total 8 articulos con los que se realizar4 el informe final.

Ademas, estos motivos de exclusion se detallan en el Anexo II. En la
Figura 1 se muestra el diagrama de flujo que resume el proceso de seleccion
de documentos.
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Figura 1 - Diagrama de flujo de la informacién en la busqueda para la revision de efi-
cacia y seguridad.

Numero de citas identificadas en la busqueda
Ovid-Medline n=43
Pubmed-Medline n=25
Embase n=30
Cochrane n=9
HTA n=1
Busqueda manual n=25
n=133

Duplicados
n=20

Estudios identificados como relevantes
n=113 Motivo exclusion:
- Poblacién: 30

Total de estudios incluidos ) - Intervencion: 11
n=97 - Disefio: 32
- Protocolos: 15
- Otros motivos: 9

Estudios incluidos para su lectura
a texto completo
n=16

Estudios excluidos a tiempo
completo
n=97

Estudios incluidos para
su andlisis y sintesis
n=7

Estudios incluido tras alertas
bibliograficas n=1

Estudios de estudios incluidos
n=8
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Descripcion de los estudios incluidos

Los estudios incluidos en este informe fueron: 1 revision sistemadtica y 7 es-
tudios observacionales. A continuacion, se describen sus principales carac-
teristicas mediante una sintesis cualitativa de los datos de los estudios inclui-
dos. Ademas, se han identificado las principales caracteristicas y resultados
obtenidos en tablas de evidencia que se adjuntan en el Anexo II.

Los 8 estudios incluidos se engloban dentro de los dominios eficacia (8
articulos) y seguridad (3 articulos). Tres de estos articulos exponen resulta-
dos tanto de eficacia como seguridad, por lo que se decidié incluir dentro de
cada dominio los resultados relacionados con el mismo. Posteriormente se
describen ordenados cronoldgicamente, es decir, por orden de publicacion.

Eficacia

En la tabla 2 se muestra detalladamente la informacion relacionada con las
caracteristicas de la poblacion y de los estudios clasificados segtn si las va-
riables de resultado expresaban eficacia.
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Tabla 2. Caracteristicas de la poblacion y de los estudios con variables de resultado

de eficacia

Cita Periodo Disefio Muestra Intervencién Periodo
Abreviada | realizacion y comparador seguimiento
Liu, et at. 2009 Estudio Pacientes Tarjeta RFID activa Agosto 2007 a
observacional quirdrgicos (frecuencia 2,4 GHz). julio 2008

atendidos por Comparador con practica
174 sanitarios habitual

Ohashi, etal. | 2009 Estudio Pacientes RFID pasiva (13,56 MHz) No
observacional hospitalizados y activa (300 MH2). especificado
atendidos por Comparador con cédigo de
8 enfermeras barras

Chen, et al. 2011 Estudio 6 pacientesen | RFID pasiva (860-915 MHz). | No
observacional citas simuladas | No comparador especificado

Okoniewska, | 2011 Estudio Pacientes Tarjeta RFID activa (2,45 4 meses
etal observacional atendidos en GHz) y seguimiento mediante

un hospital WIFI (RTLS). No comparador

universitario.
Dobson, 2011 Revision Pacientes Busqueda de tecnologias de | Hasta 2009
etal sistematica pediatricos seguimiento de pacientes,

(¢j infrarrojos o RFID) Se
encontré 5 articulos de RFID

y ninguin estudio para RFID
combinada con IR.
Saito, et al. 2013 Estudio n=120 lecturas | Tipo de RFID no No
observacional en seguimiento | especificado. No especificado
de personasy | comparador.
equipos
Vakili et al. 2015 Estudio 112 pacientes | Comparacion de RFID pasiva | 6 dias
observacional con 252 (900 mH2), IR y manual
eventos
Wang, etal. | 2016 Estudio 40 participantes: | RFID en comparacion con No
observacional profesionales practica habitual. Tipo RFID especificado
sanitarios y no especificado
cuidadores de
pacientes.
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1. Liu et al, 2009

Diseiio del estudio: estudio observacional.
Descripcion de la poblacion: Pacientes quirtrgicos atendidos un hospital de
Taiwan en el periodo entre agosto 2007 y julio 2008.
Intervencion y comparadores: Con el objetivo de controlar el flujo de tra-
bajo de los pacientes quirtrgicos mediante RFID (frecuencia 2,4 GHz),
se utilizaron sistemas de monitorizacién para el seguimiento del paciente
(PAMS: Patient Advancement Monitoring System) que integra multiples
puertos de entrada de datos a través de los puertos multifuncionales de
equipos quirdrgicos. Se coloco una tarjeta activa y los lectores RFID en los
techos de las salas, de modo que registraban la entrada de los 20 puntos de
control. Cuando los pacientes iban avanzando en cada punto de actuacion,
los lectores de RFID en los techos identificaban la entrada automéaticamen-
te, sin la necesidad de alineacion de las etiquetas de codigo de barras de
pulsera tradicionales

La posterior identificacion del paciente y la entrada de datos podrian
ser confirmados de acuerdo con el flujo de trabajo basado en la ubicacién
bésica. Se recogieron las variables relacionadas con horario de operacion,
procesos de cuidado, datos de afiliacion del paciente y datos de anestesia. Se
precisaba que un miembro del personal del hospital verificara la identifica-
cion del paciente y el aviso de alerta de la llegada de un nuevo paciente en el
punto de control recogida por el sistema de RFID y solo una vez confirma-
dos se permitia la carga automéaticamente de la informacion del paciente de
su situacion. Como comparador, el personal de quiréfano verificé el “inicio
de sesion”, el “tiempo de espera” y el “cierre de sesién” de la lista de veri-
ficacion quirtrgica (LVQ) de la OMS, y se compard los tiempos requeridos
en los pacientes sometidos a RFID frente a la practica habitual.
Principales resultados: Respecto a la identificacion del paciente al inicio del
proceso, las tasas de finalizaciéon de la verificacion aumentaron del 75% al
inicio del estudio al 100% después de la implementacién del sistema RFID.
Las tasas de retraso de la primera operacion disminuyeron del 4% a 1% y
el tiempo promedio de retraso se redujo de 25 a 10 minutos. La media de
tiempo de respuesta en la sala de quiréfano pasé de 16 a 9,4 minutos, y la
ejecucion de tiempos de espera de los médicos pasé del 43 al 70%.
Conclusiones: La aplicacion de RFID juega un papel activo en la monitorizacion
del avance del paciente en el flujo necesario en las intervenciones quirurgicas.
Evaluacion de calidad de la evidencia: Siguiendo los criterios propuestos de
la herramienta ACROBAT-NRSI de evaluacién del riesgo de sesgo de es-
tudios observacionales, el estudio presentaba sesgos no claros de seleccion.

Se excluy6 del andlisis la evaluacion de la encuesta de satisfaccién in-
cluida en el articulo.
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Ficha de lectura critica del estudio de Liu et al 2009

Limitaciéon

En los criterios de inclusion (sesgo de
seleccion)

Justificacion

* ANSeleccion de participantes
seleccionados en estudios
observacionales no controlados.

Comentarios

Sesgo de seleccion no
claro. No se especifica
tamano ni criterios de

inclusion de la muestra

duracioén (sesgo de desgaste)

seguimiento de los participantes
expuestos y no expuestos.

 Errores sistematicos en el niumero de
pérdidas (gran numero de pérdidas o
bien estas son diferenciales entre los
dos grupos de estudio).

En la medida de los resultados (sesgo de e Errores sistematicos en el momento No sesgo
deteccion) temporal en el que se establece la

presencia del desenlace de interés.
En el control de los factores de confusion  Errores sistematicos en la medida de | No sesgo
(sesgo de confusion) los factores prondsticos.

e Errores sistematicos en el ajuste del

andlisis estadistico de los factores

prondsticos.
En el seguimiento de los pacientes o su  Errores sistematicos en el tiempo No sesgo

Comentario en general: En general buen estudio, con una correcta explicacion de la metodologia implantada.
No se detalla el tamafio muestral de las observaciones realizadas sobre los pacientes quirlrgicos ni tampoco sus
criterios de inclusion, ni la homogeneidad de la muestra pre y post intervencion.
Nivel de sesgos: Sesgos de seleccion no claro
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2. Ohashi, et al. 2009*

Diseiio del estudio: estudio observacional.

Descripcion de la poblacion: Ntiimero indeterminado de pacientes atendidos
por 8 enfermeras voluntarias en un hospital de Tokio en el afio 2009.
Intervencion y comparadores: Para evaluar la eficacia del RFID para el se-
guimiento de pacientes en un hospital, se desarrolld un sistema de segui-
miento para rastrear la intervencion clinica (administraciones de medica-
mentos y los andlisis de sangre) en la cabecera del paciente.

Para ello, se colocaron etiquetas activas (300MHz) en pacientes y en-
fermeras, y en medicamentos y pequefios objetos (jeringuillas, tubos...) eti-
quetas pasivas (13,56MHz). Se us6é un carro médico como base junto a la
cama donde se realizaba las identificaciones pasivas que luego eran emitidas
a un ordenador. Para la identificacion activa, se colocaron 2 antenas en la
entrada de la habitacion de los pacientes, dos en el techo de cada lado de la
cama y una debajo de la cama. El comparador se estableci6 con un sistema
c6digo de barras (BCMA). Se midi6 la duracién de las tareas clinicas tales
como la administracién de medicamentos y la extraccién de muestras con
ambas tecnologias.

Principales resultados: Al comienzo de la prueba preliminar del sistema,
hubo problemas técnicos en la deteccion de identificaciones de enfermeria
y el carro médico porque el techo de la habitacion era muy alto y la radio
de disparo de las ondas del campo no era lo suficientemente fuerte para al-
canzar a la etiqueta en la enfermera (150 cm) o en el carro médico (90 cm).

Respecto a los resultados, se produjo una reduccién de tiempo de ad-
ministracion de medicamentos del 61,5% del uso de RFID con respecto al
BCMA, y en la extraccion se aprecié una reduccion del 67% del tiempo.
Conclusiones: Los resultados mostraron que el sistema reconoci6 correcta-
mente al personal médico, la identificacion del paciente y los datos de admi-
nistracion de medicamentos en tiempo real. Con respecto al tiempo de flujo
de trabajo, se observd una reduccién significativa del tiempo de intervencio-
nes clinicas (administraciones de medicamentos y los andlisis de sangre), en
comparacion con un sistema de codificacion de barras.
Evaluacion de calidad de la evidencia: siguiendo los criterios propuestos de
la herramienta ACROBAT-NRSI de evaluacién del riesgo de sesgo de es-
tudios observacionales, el estudio presentaba alto sesgo de seleccion y de
desgaste, sesgo de deteccion y de confusion no claro.

Se excluy6 del andlisis la evaluacion de la encuesta de satisfaccion in-
cluida en el articulo.
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Ficha de lectura critica del estudio de Ohashi, et al. 2009.

Limitacién
En los criterios de inclusion
(sesgo de seleccion)

Justificacion

® Seleccion de participantes
seleccionados en estudios
observacionales no controlados.

Comentarios

Alto sesgo de seleccion ya que
las enfermeras incluidas fueron
voluntarias

En la medida de los resultados
(sesgo de deteccion)

o Errores sisteméticos en el momento
temporal en el que se establece la
presencia del desenlace de interés.

Sesgo de deteccion no
claro pues no se cuantifica
correctamente los errores de
identificacion

En el control de los factores de
confusion (sesgo de confusion)

e Errores sistematicos en la medida de
los factores prondsticos.

e Errores sistematicos en el ajuste

del andlisis estadistico de los factores
prondsticos.

No se realiz andlisis para
controlar el sesgo de confusion.

En el seguimiento de los
pacientes o su duracion
(sesgo de desgaste)

e Errores sistematicos en el tiempo
seguimiento de los participantes
expuestos y no expuestos.

e Errores sistematicos en el nUmero
de pérdidas (gran numero de pérdidas
0 bien estas son diferenciales entre
los dos grupos de estudio).

Alto sesgo de desgaste pues
no especifica tiempo del
estudio.

Comentario en general: amplia explicacion del protocolo de implementacion, pero escasos resultados, sobre
todo con lo relacionado con la identificacion de pacientes. No se detalld seguimiento.
Nivel de sesgos: Alto sesgo de seleccion y de desgaste, sesgo de deteccion, de confusion no claro

48

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

3. Chen, et al. 201140

Diseiio del estudio: estudio observacional

Descripcion de la poblaciéon: 6 pacientes con citas simuladas, en un hospital
de Peoria, EEUU.

Intervencion y comparadores: Se propone un RFID basado en el sistema de
seguimiento en tiempo real (R-RTT) para optimizar pequeiias operaciones
de centros hospitalarios, con el fin de mejorar tiempos de rendimiento, utili-
zacion de las salas y el flujo del paciente (eficacia) mediante citas simuladas
(las citas simuladas con precision se parecian a las citas reales en el flujo de
pacientes)

Los lectores de RFID pasiva eran colocados en ubicaciones estratégicas en
toda la instalacién. Los voluntarios que simularon ser pacientes y el per-
sonal médico recibieron una pulsera de RFID personalizada. También se
le se colocd a un voluntario que simul6 ser el recepcionista. Este estudio
se limit6 a evaluar la localizaciéon de personal y pacientes en tiempo real.
Cuando pasan por la zona del lector, se lee la etiqueta RFID (con diferen-
tes frecuencias entre 860-915 MHz) y envia la informacién a un ordenador
central equipado con software capaz de filtrar los datos de RFID en infor-
macion utilizable. El programa de aplicaciéon (VBA) usa la informacién re-
cibida desde las etiquetas de identificacion para mostrar la ubicacion de los
pacientes y el personal a medida que se mueven por la instalacién. No hubo
grupo comparador.

Principales resultados: No se registré ningtin error en las lecturas (mediante
comprobacién visual de la lectura que se registraba en el ordenador en cada
momento). El tiempo medio empleado fue 2305 segundos (38,4 minutos),
como resultado de la media de los tiempos en los 6 puntos de registro (ad-
mision 128, espera 316, examen enfermeria 550, espera 536, examen médico
696 y factura 79 segundos) incluyendo los tiempos de espera en la sala de
espera que fue de 852 segundos (14,2 minutos), y representd el 37% del
tiempo total del paciente.

Conclusiones: Con el sistema establecido se pudieron registrar datos sobre
la cantidad de tiempo que un paciente pasa haciendo su camino a través del
proceso de admision, datos sobre la cantidad de tiempo que las enfermeras
y los médicos gastaron realizando sus tareas y la ubicacion del paciente y el
personal dentro de la instalaciéon en todo momento y de forma centralizada.
También concluyen que se requiere de més estudios de este tipo para ver
qué tan efectivo es en la practica sanitaria real.

Evaluacion de calidad de la evidencia: Siguiendo los criterios propuestos
de la herramienta ACROBAT-NRSI de evaluacién del riesgo de sesgo de
estudios observacionales, el estudio presentaba alto sesgo de seleccion, de
deteccién y de desgaste; sesgos no claro de confusion.
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Ficha de lectura critica del estudio de Chen, et al. 2011.

Limitacién

En los criterios de inclusion
(sesgo de seleccion)

Justificaciéon

® Seleccion de participantes seleccionados
en estudios observacionales no
controlados.

Comentarios

Alto sesgo de seleccion.

No se especifica criterios
de inclusion. El personal

sanitario involucrado era

voluntario

En la medida de los resultados
(sesgo de deteccion)

e Errores sistematicos en el momento
temporal en el que se establece la
presencia del desenlace de interés.

Alto sesgo de deteccion, ya
que tenian que confirmar
cada vez que un paciente
pasaba por el lector.

En el control de los factores de
confusion (sesgo de confusion)

e Errores sistematicos en la medida de los
factores prondsticos.

e Errores sistematicos en el ajuste del
andlisis estadistico de los factores
pronosticos.

No se realizé andlisis para
controlar el sesgo de
confusion.

En el seguimiento de los pacientes
0 su duracion (sesgo de desgaste)

e Errores sistematicos en el tiempo
seguimiento de los participantes
expuestos y no expuestos.

e Errores sistematicos en el nlimero de
pérdidas (gran numero de pérdidas o
bien estas son diferenciales entre los dos
grupos de estudio).

Alto sesgo de desgaste
pues no especifica tiempo
del estudio.

seguimiento del estudio.

Comentario en general: Se trata de un protocolo méas una simulacién del mismo con pocos resultados
estadisticos. No se detallan los criterios de inclusion del poco tamafio muestral que tienen. Personal sanitario
involucrado voluntario, que ademas tenian que confirmar cada lectura realizada. No cuentan tiempo de

Nivel de sesgos: alto sesgo de seleccion, de deteccion y de desgaste; sesgo no claro de confusion
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4. Okoniewska et al, 20114

Diseiio del estudio: Estudio observacional.

Descripcion de la poblaciéon: Pacientes atendidos en una sala médica de uni-
dad clinica universitaria, asociada a la Universidad de Calgary.
Intervencion y comparadores: El objetivo fue evaluar la precisién de la ubi-
cacion de la tecnologia en un entorno hospitalario de un aparato RFID.
Se simularon dos situaciones diferentes de trazabilidad del paciente, me-
dido como movimiento del paciente dentro de la sala médica en la que se
implant6 el sistema de lectura de RFID. Se usé una tarjeta activa de RFID
con frecuencia de 2,45 GHz.

Para la validacion del sistema los investigadores usaron etiquetas

RFID y se colocaron en los techos lectores de RFID en los puntos de en-
trada/salida de pasillos y simularon que el paciente vagaba moviéndose a
través del limite umbral designado. La entrada se valido si se tardaba como
méximo 30 segundos en recorrer el pasillo de entrada, es decir, en pasar de-
bajo del primero de los detectores y el segundo de los detectores instalados
en la entrada y la salida de dicho pasillo. A lo largo del estudio se realizaron
diferentes calibraciones para mejorar la precision y validando mediciones.
No se compararon los resultados con ningtin otro tipo de localizacién de
pacientes, ni con la préctica habitual.
Principales resultados: Resultados pacientes: Se grabaron 10 eventos de en-
trada y 10 de salida en muiltiples direcciones. El sistema proporcioné una
precision del 100% en los 20 eventos, sin generar falsos positivos, y con in-
dependencia de la direccién de salida o entrada que utilizara el paciente.

Destacan como limitaciones que solo se usé en una Unica unidad del
hospital con la imposibilidad de rastrear etiquetas fuera de esa unidad.

Se objetivaron errores de precisiéon con promedio de 2 metros (no es-
pecifican cuantos errores detectaron).

Conclusiones: En el rastreo de pacientes se encontrd que la tecnologia era
efectiva y precisa en la deteccién de entradas y salidas de la unidad, un in-
dicador de potencial valor para ciertas funciones de monitorizacioén del pa-
ciente. El error de precision de 2 metros es una importante limitacion, pues
no permite identificar al paciente en una habitacién si hay mds de uno por
habitacidn, o si los pacientes estdn sentados proximos.

Evaluacion de calidad de la evidencia: siguiendo los criterios propuestos de
la herramienta ACROBAT-NRSI de evaluacion del riesgo de sesgo de estu-
dios observacionales, el estudio presentaba sesgos de seleccion y confusion
no claros, asi como presencia de sesgo de desgaste.

Se excluy6 del andlisis la evaluacion de la encuesta de satisfaccion
incluida en el articulo.
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Ficha de lectura critica del estudio de Okoniewska, et al. 2011

Limitacion
En los criterios de inclusion
(sesgo de seleccion)

Justificacion

® Seleccion de participantes
seleccionados en estudios
observacionales no controlados.

Comentarios

Sesgo de seleccidon no claro. No
se especifica criterios de seleccion
de la muestra.

En la medida de los resultados
(sesgo de deteccion)

e Errores sistematicos en el momento
temporal en el que se establece la
presencia del desenlace de interés.

No sesgo

En el control de los factores
de confusion (sesgo de
confusion)

e Errores sistematicos en la medida de
los factores prondsticos.

e Errores sistematicos en el ajuste del
andlisis estadistico de los factores
prondsticos.

No se realizé andlisis para
controlar el sesgo de confusion.

En el seguimiento de los
pacientes o su duracion
(sesgo de desgaste)

e Errores sistematicos en el tiempo
seguimiento de los participantes
expuestos y no expuestos.

e Errores sistematicos en el nlimero de
pérdidas (gran nimero de pérdidas o
bien estas son diferenciales entre los
dos grupos de estudio).

Sesgo de desgaste. Gran nimero
de pérdidas en los encuestados

Comentario en general: Muy buena explicacién de la implementacion del sistema. Falto de resultados
estadisticos, en parte, por la poca respuesta de las encuestas enviadas. Tampoco detallan el motivo por el que
solo seleccionaron enfermeras para el estudio, ni los criterios de seleccion de las mismas ni tampoco de los
pacientes que colocaron tarjetas.

Nivel de sesgos: sesgo de seleccion y confusion no claros. Presencia de sesgo de desgaste.
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5. Dobson et al, 20112

Diseifio del estudio: Revision sistematica

Descripcion de la poblacion: Pacientes de entorno pedidtrico y urgencias pe-
diatricas, por ejemplo, unidades de cuidados intensivos neonatales, unida-
des de cuidado de recién nacidos, ambiente pedidtrico de hospital general,
sala de operaciones, cuidados criticos o medicina de emergencia.
Intervencion y comparadores: Realizaron busqueda en diferentes bases de
datos por dos investigadores independientes en aquellos articulos que apli-
caran sistemas de rastreo de pacientes (IR y RFID), en pediatria o areas
relacionadas con urgencias. Se excluyeron articulos donde la aplicacion
primaria descrita de la tecnologia de seguimiento de pacientes era el se-
guimiento de material sanitario, medicacién o trasfusiones... Utilizaron la
herramienta de Thomas para la evaluacion de estudios cuantitativos y las
dudas fueron resueltas por consenso o por un tercer revisor, aplicindose el
estadistico Kappa para valorar el grado de concordancia. Clasificaron los
resultados en 5 categorias generales:

e supervision infantil/prevencion de secuestros por cualquier sistema,

e seguimiento de pacientes en urgencias rastreados por codigo de barras,

e seguimiento de pacientes en urgencias rastreados por RFID

e seguimiento de pacientes en urgencias rastreados por IR

e combinacién de seguimiento de pacientes en urgencias por IR/RFID.
Principales resultados: De 1930 articulos iniciales, tras aplicar criterios de
inclusion, quedaron 22, con un grado de acuerdo entre los dos investigado-
res (coeficiente Kappa) de 0,74.

Respecto a aquellos articulos clasificados dentro de seguimiento por
RFID en urgencias solo se encontraron cinco articulos relacionados y solo
dos de ellos fueron estudios cuantitativos, uno en términos de eficacia y otro
en términos de seguridad. Respecto al de eficacia®, se trata de un estudio pre-
post implantacién que analiza el tiempo necesario para atender a los pacien-
tes en el servicio de urgencias. Los resultados muestran que tras implementar
el sistema de seguimiento el tiempo se redujo de 303,6 minutos a 77,2 minutos
para una cama aguda y de 236,7 minutos a 73,1 minutos para un tratamiento
en una cama de la unidad de cuidados intensivos. El estudio cuantitativo de
eficacia de RFID incluido en esta RS no documenta suficientemente los mé-
todos utilizados, es dificil interpretar la fuerza del estudio y la validez de los
resultados. Por lo tanto, se calificé como metodolégicamente débil.
Conclusiones: Existe apoyo para el uso de RFID en la reduccion del tiempo de
atencion en un servicio de emergencias. En general, faltan estudios metodoldgica-
mente fuertes, lo que indica una necesidad de investigacion para proporcionar un
solido soporte basado en la evidencia para la implementacion de esta tecnologia.
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Evaluacion de calidad de la evidencia: Siguiendo la herramienta de calidad
para revisiones sistemdticas AMSTAR, se puede concluir que los resultados
de la revision son poco concluyentes y de baja calidad, en parte por la poca
evidencia que hay sobre este tema.

Ficha de lectura critica del estudio de Dobson et al, 2011.

1. ¢El disefio se proporcioné a priori? ‘ No se puede responder

No se especifica si la pregunta de investigacion y los criterios de inclusion se establecieron antes de
iniciar la revision.

2. ¢ La seleccién de estudios y extraccién de datos se realiz6 por pares? ‘ Si

El proceso de extraccion de datos se realizé por dos investigadores independientes, con proceso de
consenso en caso de desacuerdo

3. ¢Se realiz6 una busqueda bibliografica exhaustiva? ‘ Si

La busqueda se realizé en nueve recursos electronicos, especificando las bases de datos, fechas de
realizacion, términos MESH vy las palabras clave empleadas. Faltd por proporcionar la estrategia de busqueda.

4. ;El tipo de publicacion (es decir, literatura gris) se empleé como un No se puede responder
criterio de inclusion?

Los autores no especifican si realizaron la busqueda bibliogréafica sin tener en cuenta el tipo de
publicacion, o si han excluido o no de la revision sistematica algun estudio en base al tipo de estudio, el
idioma, u otras caracteristicas.

5. ¢ Se proporcion6 una lista de estudios (incluidos y excluidos)? No

Solo proporcionaron una tabla con los articulos incluidos dentro de la categoria “seguimiento por RFID”.
El resto nada.

6. ¢ Se proporcionaron las caracteristicas de los estudios incluidos? ‘ No

No se proporcioné informacién sobre los participantes, intervenciones y resultados procedentes de los
estudios originales, solo unos pocos resultados sobre los mismos.

7. ¢Se evalu6 y document¢ la calidad de la evidencia de los estudios No se puede responder
incluidos?

Solo se evaluaron mediante la herramienta Thomas aquellos estudios cuantitativos. Al resto de estudios
no aplicaron herramientas de calidad.

8. ¢ Se emple6 de manera adecuada la calidad de la evidencia de los No se puede responder
estudios incluidos en la formulacion de conclusiones?

Hay poca mencién sobre como aplicaron la herramienta, solo comentan que la metodologia de esos
estudios fue débil.

9. ¢ Se emplearon métodos adecuados para el analisis agregado de los No aplicable
hallazgos de los estudios?

No se puede aplicar pues eran estudios muy heterogéneos

10. ¢ Se valor6 la probabilidad de sesgo de publicacion? No

11. ;Se declaré la existencia de conflictos de interés? No

Comentarios en general: revision sistematica de baja calidad pues incluyeron articulos con metodologia muy
diferente para el seguimiento de pacientes. No se proporciond lista de articulos incluidos (solo una parte de
ellos), solo se detallan algunos resultados relevantes sobre los estudios (sin especificar las caracteristicas
principales de los mismos), no utilizan herramientas de evaluacion de calidad a todos los articulos.
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6. Saito et al, 2013%

Diseiio del estudio: Estudio observacional.

Descripcion de la poblacion: Se etiquetaron y capturaron lecturas realizadas
por dos lectores de RFID a una muestra de 1 a 4 personas y equipo médico
resultando un total de 120 lecturas en el seguimiento de personas y equipos
médicos con etiquetas RFID en un hospital de Japén en el afio 2013.
Intervencion y comparadores: El objetivo principal del estudio fue evaluar
la eficacia del sistema implantado en el seguimiento de personas y equi-
pamiento. Como objetivo secundario evidenciar si existian interferencias
de los equipos médicos y en la identificacién de los pacientes. Se colocd el
lector RFID en el techo de un laboratorio, y las tarjetas RFID (no especi-
fican su frecuencia) en personas y equipos médicos, calculdndose la tasa de
lectura en lugares aleatorios. No se analizaron los datos comparando con
ninguna otra técnica de rastreo o préactica clinica habitual.

Principales resultados: Se objetivo una tasa de localizacion de més del 95%,
aunque encontraron errores en la precisién en funcién del lugar donde estu-
viera colocada la etiqueta. Todas las etiquetas colocadas en el cuello fueron
reconocidas. Ademads, se mostré la ausencia de interferencias con aparatos
electrénicos puesto que no hubo ningdn error de lectura por interferencias
electromagnéticas al colocar otros aparatos, ni errores debido al propio fun-
cionamiento de ellos (ECG, monitor de cabecera, ECO-cardio, terméme-
tro, respirador...).

Conclusiones: Concluyen que podria ser es una buena tecnologia para susti-
tuir la identificacion por codigo de barras si el precio baja.

Evaluacion de calidad de la evidencia: Siguiendo los criterios propuestos
de la herramienta ACROBAT-NRSI de evaluacién del riesgo de sesgo de
estudios observacionales, el estudio presentd nivel no claro de sesgos de
seleccién y de confusion.
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Ficha de lectura critica del estudio de Saito et al. 2013

Limitacion

En los criterios de inclusion
(sesgo de seleccion)

Justificacion

® Seleccion de participantes seleccionados
en estudios observacionales no
controlados.

Comentarios

Sesgo de seleccion no claro
pues no especifican criterios
de inclusion y exclusion de la
muestra.

En la medida de los
resultados (sesgo de
deteccion)

* Errores sistematicos en el momento
temporal en el que se establece la
presencia del desenlace de interés.

No aplica

En el control de los factores
de confusién (sesgo de
confusion)

e Errores sistematicos en la medida de los
factores prondsticos.

e Errores sistematicos en el ajuste del
analisis estadistico de los factores
prondsticos.

No se realiz andlisis para
controlar el sesgo de confusion.
No se detallan las variables
estudiadas.

En el seguimiento de los
pacientes o su duracion
(sesgo de desgaste)

e Errores sistematicos en el tiempo
seguimiento de los participantes
expuestos y no expuestos.

e Errores sistematicos en el nimero de
pérdidas (gran nimero de pérdidas o
bien estas son diferenciales entre los dos
grupos de estudio).

Sesgo no claro. No especifica
tiempo de seguimiento del estudio
ni si hubo pérdidas entre los
grupos.

resultados.

Nivel de sesgo: Sesgo de seleccion, de confusion y de desgaste no claro

Comentario en general: No se puede establecer la presencia de sesgos por la gran falta de datos y la poca
calidad del estudio. Solo detallan el porcentaje de la correcta estimacion de localizacion del personal y la
no interferencia con aparatos electronicos, y la ausencia de errores e interferencias, sin detallar otro tipo de
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7. Vakili et al, 2015*

Diseiio del estudio: Estudio observacional

Descripcion de la poblaciéon: 112 pacientes externos de una clinica oftalmo-
l6gica de Baltimore, EEUU.

Intervencion y comparadores: Se instalaron lectores para los sistemas IR y
RFID en un espacio delimitado de la clinica, por lo que algunos participan-
tes fueron rastreados a través de una sala de examen, algunas a través de
multiples salas de examen, y algunas a través de un examen en habitacio-
nes no supervisadas, dependiendo del participante en particular. Todas las
medidas incluyeron, eso si, el trdfico de recepcion para ingreso y alta. Los
participantes recibieron etiquetas IR y RFID para medir el tiempo que pa-
saron en varias dependencias y un investigador instruyé a los participantes a
simplemente usar su etiqueta IR o RFID proporcionada en cada habitacién
de la clinica A los pacientes no se les dijo que siguieran ningtin camino en
particular para que su flujo imitara situaciones del mundo real. Simultdnea-
mente, los investigadores registraron los tiempos en que los pacientes se
movieron entre las habitaciones y se compararon con la medicién de tiempo
en la practica habitual.

Principales resultados: La proporcion de eventos registrados con éxito por
el sistema RFID (83,7% ) fue significativamente mayor que el obtenido con
el IR sistema (75,4%, p <0,001). El sistema IR registré con éxito 94,4% de
los eventos (p = 0,002; OR = 3,83 en comparacién con el sistema RFID,
82,4% de tasa de éxito). IR experimentd mas falsos positivos (un 2,3% de
tasa) de causa indeterminada.

No hubo diferencia estadistica entre el IR, RFID y mediciones de
tiempo manual de seguimiento del paciente (p> 0,05 para todas las compa-
raciones). La diferencia media entre RFID y el cronémetro fue de 12,9 s (p
=0,47), y entre el IR y cronémetro fue de 20,9 s (p = 0,13).

Conclusiones: Dentro de los sistemas de seguimiento de pacientes, un siste-
ma personalizado de bajo coste que utiliza tecnologia pasiva RFID funcioné
mejor que un sistema comercial que utiliza IR. Ambos son efectivos e igual-
mente precisos para proporcionar informacién de flujo de pacientes. Dado
que RFID es més barato, puede ser una opcion atractiva para clinicas més
pequeiias con presupuestos mds limitados.

Evaluacion de calidad de la evidencia: Siguiendo los criterios propuestos de
la herramienta ACROBAT-NRSI de evaluacion del riesgo de sesgo de es-
tudios observacionales, el estudio presentaba alto sesgo de deteccion, sesgo
de seleccion y de confusién no claro.
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Ficha de lectura critica del estudio de Vakili et al, 2015

Limitaciéon

En los criterios de
inclusion (sesgo de
seleccion)

Justificacion

® Seleccion de participantes seleccionados
en estudios observacionales no
controlados.

Comentarios

Sesgo de seleccion no claro,
pues no se especifica datos
demogréficos de la poblacion ni
criterios de inclusion.

En la medida de los
resultados (sesgo de
deteccion)

* Errores sistematicos en el momento
temporal en el que se establece la
presencia del desenlace de interés.

Sesgo de deteccion claro pues la
identificacion por RFID era manual,
es decir, el paciente tenia que
pasar la tarjeta por el lector que

le confirmaba la lectura, mientras
que con IR era inaldambrica y sin
confirmacion.

En el control de

los factores de
confusion (sesgo de
confusion)

e Errores sistematicos en la medida de los

factores prondsticos.

e Errores sistematicos en el ajuste del
andlisis estadistico de los factores
prondsticos.

No se realizd andlisis para
controlar el sesgo de confusion.

En el seguimiento de
los pacientes o su
duracion (sesgo de
desgaste)

e Errores sistematicos en el tiempo
seguimiento de los participantes
expuestos y no expuestos.

e Errores sistematicos en el numero de
pérdidas (gran numero de pérdidas o
bien estas son diferenciales entre los dos
grupos de estudio).

No sesgo de desgaste

Comentario en general: Excelente explicacion de la implementacion de la tecnologia, asi como del
coste sobre cada elemento necesitado para realizar el estudio. Falté explicacion més profunda de la
muestra y sus criterios de inclusion, datos demograficos de la poblacion.

Nivel de sesgos: Alto sesgo de deteccion, sesgo de seleccion y de confusion no claro
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8. Wang et al, 2016*

Diseiio del estudio: estudio observacional pre-post implantacion.
Descripcion de la poblacion: 40 participantes (enfermeros, médicos, perso-
nal de cuidados al paciente) en el servicio de urgencias de un hospital de
Rochester en Manchester durante el afio 2016.

Intervencion y comparadores: Evaluar el tiempo perdido mediante un sis-
tema de busqueda asistido por RFID. En una primera etapa se midio el
tiempo que los participantes tardaban en realizar diferentes tareas en sus es-
cenarios cotidianos, y posteriormente se comparé esos datos con los tiempos
de busqueda tras implementar RFID (indicador = ahorro de tiempo como
la diferencia del tiempo de buisqueda antes y después de implementacion).
También realizaron una encuesta del personal de Urgencias para comparar
su opinién sobre la busqueda de equipos, personal y pacientes por turno y
por rol, y por ultimo, determinaron el coste del tiempo ahorrado mediante
un andlisis de costes basados en la actividad realizada.

Principales resultados: Las enfermeras invierten el 22% de su tiempo de
trabajo (1h 46 min) en la bisqueda de pacientes, equipos y otro personal
en un servicio de urgencias. Los auxiliares el 14% (1h 9 min) y los médicos
5% (23 min). La aplicacién del RFID supuso reduccién media del 87% del
tiempo de busqueda

Conclusiones: Un sistema de busqueda controlado por RFID puede dismi-
nuir los retrasos en el flujo de biisqueda en los servicios de emergencias, lo
que resulta en un valioso ahorro de coste y de tiempo.

Evaluacion de calidad de la evidencia: siguiendo los criterios de la herra-
mienta ACROBAT-NRSI de evaluacion del riesgo de sesgo de estudios
observacionales, destacando un nivel de sesgo no claro de seleccién, de de-
teccién y de confusion.

Se excluy6 del andlisis la evaluacion de la encuesta de satisfaccion incluida
en el articulo.
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Ficha de lectura critica del estudio de Wang et al 2016

Limitaciéon
En los criterios de
inclusion (sesgo de
seleccion)

Justificacién

® Seleccion de participantes
seleccionados en estudios
observacionales no controlados.

Comentarios

Sesgo no claro pues no se
especifica los criterios de
seleccion de la muestra (40
participantes).

En la medida de los
resultados (sesgo de
deteccion)

e Errores sistematicos en el momento
temporal en el que se establece la
presencia del desenlace de interés.

Sesgo no claro, pues no se detalla
el procedimiento de registro de
tiempos antes/después de utilizar
RFID

En el control de los
factores de confusion
(sesgo de confusion)

e Errores sistematicos en la medida de
los factores prondsticos.

e Errores sistematicos en el ajuste del
andlisis estadistico de los factores
prondsticos.

No se realizd andlisis para
controlar el sesgo de confusion.
No se detallan las variables
estudiadas.

En el seguimiento de los
pacientes o su duracién
(sesgo de desgaste)

e Errores sistematicos en el tiempo
seguimiento de los participantes
expuestos y no expuestos.

e Errores sistematicos en el nimero de
pérdidas (gran nimero de pérdidas o
bien estas son diferenciales entre los
dos grupos de estudio).

No aplica

Comentario en general: Muy baja calidad y sesgos no claros pues falta mucha cantidad de informacion
en el articulo. Poca redaccion de la metodologia, no explican criterios de inclusion y/o exclusion de la
muestra, el analisis estadistico se limita a poner el porcentaje de tiempo gastado con la préactica habitual
versus RFID y su implicacion econémica.

Nivel de sesgo: Sesgo de seleccion, de deteccion y de confusion no claro
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Seguridad del paciente

En la tabla 3 se muestra detalladamente la informacion relacionada con las
caracteristicas de la poblacion y de los estudios clasificados segtn si las va-
riables de resultado expresaban seguridad.

Tabla 3. Caracteristicas de la poblacién y de los estudios con variables de resultado
de seguridad

Abreviada | realizacion

Cita Periodo Disefo ‘ Muestra ‘ Intervencion Periodo

y comparador seguimiento
Liu, et at. 2009 Estudio Pacientes Tarjeta RFID activa Agosto 2007
observacional | quirlrgicos (frecuencia 2,4 GHz). No | a julio 2008

atendidos por 174 | comparador

sanitarios
Ohashi, 2009 Estudio Pacientes RFID pasiva (13,56 MHz) | 4 meses
etal. observacional | hospitalizados y activa (300 MHz).

atendidos por 8 Comparador con codigo

enfermeras de barra
Dobson, 2011 Revision Pacientes Busqueda de Hasta 2009
etal. sistematica pediatricos tecnologias de

seguimiento de
pacientes, (gj infrarrojos
o RFID) Se encontrd

5 articulos de RFID y
ningun estudio para RFID
combinada con IR.

1. Liu et al, 2009

Diseiio del estudio: Estudio observacional

Descripcion de la poblaciéon: Pacientes quirtrgicos en un hospital de Taiwan
en el periodo entre agosto 2007 y julio 2008.

Intervenciéon y comparadores: Con el objetivo de controlar el flujo de traba-
jo de los pacientes quirtrgicos mediante RFID (frecuencia 2,4 GHz), se uti-
lizaron el sistema PAMS de monitorizacion para el seguimiento del paciente
que integra multiples puertos de entrada de datos a través de los puertos
multifuncionales de equipos quirdrgicos. Se colocé una tarjeta activa en
cada uno de los pacientes y los lectores RFID en los techos de las salas, de
modo que registraban la entrada de los 20 puntos de control. Cuando los pa-
cientes iban avanzando en cada estacion, los lectores de RFID en los techos
identificaban la entrada automaticamente, sin la necesidad de alineacién de
las etiquetas de codigo de barras de pulsera tradicionales.

Ademas de los mecanismos establecidos para medir eficacia, respecto a la
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seguridad, se analiz6 el problema de la interferencia con otros aparatos
presentes en las salas del hospital.

Principales resultados: No hubo problemas de interferencias en la lectura de las
etiquetas RFID, solo se encontrd en el periodo inicial entre los lectores de dos
estaciones de enfermeria de los pisos adyacentes, que fue resuelto después del
cambio de direccién de antena.

Conclusiones: Los problemas de seguridad relativos a la posible interferencia con
otros aparatos presentes en los hospitales no parecer ser muy frecuentes, y cuan-
do aparecen se pueden resolver de modo sencillo.

Evaluacion de calidad de la evidencia: Siguiendo los criterios propuestos de
la herramienta ACROBAT-NRSI vy tal y como se detalla en el apartado de
eficacia, el estudio presentaba sesgos no claros de seleccion.

2. Ohashi, et al. 2009

Diseiio del estudio: Estudio observacional.

Descripcion de la poblaciéon: Un nimero indeterminado de pacientes aten-
didos por 8 enfermeras voluntarias en un hospital de Tokyo en el afio 2009.
Intervenciéon y comparadores: Para evaluar la eficacia del RFID para el se-
guimiento de pacientes en un hospital, se desarrollé un sistema de segui-
miento para rastrear la intervencion clinica (administraciones de medica-
mentos y los andlisis de sangre) en la cabecera del paciente.

Con la misma metodologia utilizada para eficacia y respecto a la seguridad,
se estudiaron las identificaciones erréneas de los pacientes y los errores mé-
dicos cometidos.

Principales resultados: Se observaron un niimero no publicado de errores de
identificacién: en un caso, se duplicé un mensaje de error a pesar de que solo
se detecté un medicamento incorrecto, el carro médico a veces no se detec-
taba porque la enfermera desconocia el drea de deteccion, hubo una desco-
nexion de la red inaldmbrica durante el experimento. Con respecto al flujo
de trabajo no hubo errores de identificacion del personal de enfermeria.
Conclusiones: Los resultados demuestran que se evitaron problemas de
identificacién de pacientes y administracién de medicacién, y los autores
destacan el gran potencial para la reduccién de errores médicos.
Evaluacion de calidad de la evidencia: siguiendo los criterios propuestos de
la herramienta ACROBAT-NRSI de evaluacién del riesgo de sesgo de estu-
dios observacionales, y como se detalla en el apartado de eficacia, el estudio
presentaba alto sesgo de seleccion y de desgaste, sesgo de deteccion y de
confusién no claro.
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3. Dobson et al, 2011*

Diseiio del estudio: revision sistematica

Descripcion de la poblacion: pacientes de entorno pediatrico y urgencias pe-
didtricas, por ejemplo, unidades de cuidados intensivos neonatales, unida-
des de cuidado de recién nacidos, ambiente pedidtrico de hospital general,
sala de operaciones, cuidados criticos o medicina de emergencia.
Intervencion y comparadores: se realizé busqueda en diferentes bases de
datos de aquellos articulos que describieron el uso de sistemas de rastreo de
pacientes (IR y RFID) en la seguridad respecto a la localizacién de pacien-
tes y la transmision de informacion clinica.

Principales resultados: De los 3 estudios encontrados, 2 describen el uso
de RFID para la evaluacion de seguridad en la localizacion del paciente y
transmision de informacion sin aportar ninguna medida de resultado y el
tercero explora los factores predictivos de adopcién en el personal sanitario.
Respecto a los articulos de la categoria seguimiento basado en IR/RFID
en urgencias pedidtricas no se identificé estudios cuantitativos combinando
ambas tecnologias, solo estos dos articulos que describian la implementa-
cion o posibles aplicaciones de ambos sistemas

Conclusiones: Existe apoyo para el uso de RFID en la mejora de la segu-
ridad del paciente en la Unidad de Urgencias. En general, faltan estudios
metodolégicamente fuertes, lo que indica una necesidad de investigacion
para proporcionar un sélido soporte basado en la evidencia para la imple-
mentacion de esta tecnologia.

Evaluacion de calidad de la evidencia: siguiendo la herramienta de calidad
para revisiones sistemdticas AMSTAR, se puede concluir que los resultados
de la revision son poco concluyentes y de baja calidad, en parte por la poca
evidencia que hay sobre este tema (la evaluacion de la calidad metodoldgica
de este articulo se encuentra expuesta en el apartado de eficacia).

Impacto ético y/o legal

No se encontrd ningin estudio que midieran resultados sobre ética o legali-
dad con RFID en seguimientos de pacientes.
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Discusion

Tras realizar una buisqueda exhaustiva centrada en el seguimiento de pa-
cientes en el entorno hospitalario, nuestra bisqueda nos permite afirmar
que no existen ensayos clinicos ni revisiones sistematicas con estudios cuan-
titativos de una calidad aceptable.

De los 8 articulos incluidos solo uno de ellos presentaba calidad mode-
rada, un 22,22% calidad baja y el 66,67% muy baja calidad. Destaca también
la heterogeneidad de los diferentes estudios, tanto en el tipo de estudio, en
la metodologia como en las medidas de resultados estudiadas.

Esto hace dificil la extrapolacién de los resultados, pero con un alto
grado de incertidumbre se pueden extraer ciertas conclusiones y sugerir po-
sibles lineas futuras de investigacion.

Eficacia

A nivel general, se puede englobar las variables de resultado sobre eficacia
en variables relacionadas con el tiempo empleado en el seguimiento de los
pacientes y variables relacionadas con la exactitud de la localizacion. Nos
encontramos con diferentes formas de estudiarla segtin el articulo analizado:
e Duracién de los procedimientos en comparacion con la préctica ha-
bitual, tanto relacionado con la productividad laboral (tiempos de
respuesta) como tiempos de administracion de medicamentos.
e Y precision en la localizacion de las tarjetas RFID colocadas en pa-
cientes, personal y material sanitario.

La heterogeneidad mencionada anteriormente, imposibilita la comparacién
entre los diferentes estudios, por lo que a continuacion se realiza una des-
cripcion de los resultados.

Respecto a los tiempos de trabajo, todos los estudios incluidos obje-
tivan una disminucién tras implementar el sistema RFID. El estudio reali-
zado por Liu"”en quiréfanos estimé que las tasas de retraso de la primera
operacién disminuyeron del 4% a 1% y el tiempo promedio de retraso se
redujo de 25 a 10 minutos. Por otro lado, en la revision sistemédtica de Do-
bson” en uno de sus estudios incluidos destaca la reduccion en el tiempo
dedicado a la asistencia sanitaria de 303,6 minutos a 77,2 minutos para una
cama aguda y de 236,7 minutos a 73,1 minutos en unidades de cuidados in-
tensivos. En esa linea, Wang® describe una reduccién media del 87% del
tiempo de busqueda (en pacientes, personal sanitario y material). Chen®
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en su estudio descriptivo estimé un tiempo de asistencia promedio de 38,4
minutos, desde su entrada en urgencias hasta finalizar la asistencia médica
sin que compare este resultado con ninglin dato basado en otro sistema de
rastreo o la practica clinica general. Por ultimo, el estudio de Vakili®, que
comparo varios sistemas de identificacion con el tiempo que se empleaba en
la practica habitual, objetivé una diferencia media entre RFID y la prictica
habitual de 12,9 s, y entre el infrarrojo y la practica habitual de 20,9 s.

Por otro lado, en términos de precisién en la localizacion de pacientes,
personal y material, el estudio realizado por Saito*habla de una correcta lo-
calizacion en mas del 95%, si las tarjetas RFID estaban colocadas en el cue-
llo esta precision fue del 100%, sin evidenciar ningin error en la lectura por
interferencias con otros aparatos. En esa misma linea, tanto Chen* como
Okoniewska* no detectaron ningin fallo en la precisién de localizacién.

Pese a que todos los estudios excepto uno presentan calidad baja o
muy baja en su metodologia y exposiciéon de los resultados, si que podrian
significar casos de éxito que parecen mostrar que la implementacién del sis-
tema RFID podria disminuir la bisqueda de flujo de trabajo, ahorrar tiempo
tanto de administracion de medicacién como de la trazabilidad de las trans-
fusiones sanguineas, e incluso parece que es muy preciso en la localizacién
de personas, tanto de pacientes como personal sanitario, solo detectando
errores en la localizacion en caso de material sanitario®.

Seguridad

En este caso, también nos encontramos con heterogeneidad en las me-
didas de desenlace. En los estudios encontrados, la seguridad se midio
por un lado mediante cuantificaciéon de errores encontrados durante la
implementacién del sistema RFID, es decir, errores en la identificacion
de pacientes, en la administraciéon de medicamentos, asi como mejora en
algunas variables relacionadas con seguridad del paciente. Por ejemplo, el
estudio de Liu"”destaca un 100% de cumplimiento del listado de verifica-
cioén quirudrgica desde implementacion del sistema y una disminucién en la
pérdida de instrumentos.

En cuanto a la disminucidn del nimero de errores, Millan* documentd
18 errores durante el estudio mediante el sistema antiguo de identificacion,
22 mediante el RFID. Es decir, se mejoro el nivel de seguridad ya que se
detect6 aumento del ntimero de errores que mediante el sistema antiguo
no se detectd, aunque podria estar justificados por el sesgo de deteccién. El
estudio de Ohashi* no cuantifica el nimero de fallos y no evidenciaron de
forma visual ningin error en la identificacion del personal.

Dobson et al* en la revision sistemadtica encontrada comenta en sus
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conclusiones la mejora en la seguridad del paciente tras implementar el sis-
tema RFID, sin que sea posible cuantificar errores de identificacion o locali-
zacion en los resultados del metaanalisis, ya que no presenta ni variables de
seguridad ni resultados.

En este caso, también faltan estudios metodolégicamente fuertes. Las
variables relacionadas con seguridad estdin muy poco estudiadas en la bi-
bliografia encontrada y a excepciéon de un unico articulo que habla sobre
aumento de errores tras implantar RFID*y otro que hallaron el mismo nu-
mero de reduccién de fallos”, el resto si que concluyen que tras su imple-
mentacion hay una mejora en la seguridad con disminucién del nimero de
errores en la identificacién y administracion de medicacion.

Encuestas de satisfaccion

Aunque no es objetivo del informe, dentro de algunos estudios incluidos
en el andlisis exhaustivo, se encontraron encuestas de satisfaccion sobre la
implementacion del sistema RFID tanto a personal sanitario como a pacien-
tes. Liu"”expone que el 91,3% de sus encuestados refieren que el sistema es
propicio para mejorar la identificacion del paciente y promover la seguridad
de las operaciones quirdrgicas, el 72,2% que servia para la mejora de la
eficacia y el 78,3% destacé su facilidad de uso. En general, en este estudio
hubo un nivel de satisfaccion del 80%. Por otro lado, Ohashi et al* detalla
una satisfaccion general de 4,3 sobre 5, la eficacia fue valorada con un 4,7.

En ambos estudios también detallan aspectos negativos. En el primer
caso, la principal queja de los usuarios radica en el tiempo adicional con-
sumido para los formularios electrénicos que los trabajadores tenian que
cumplimentar a modo de check list para asegurar que se cumplian con los
protocolos de seguridad. En el segundo estudio, las cuestiones peores valo-
radas estaban relacionadas con la carga de trabajo y entusiasmo con el nue-
vo sistema (2,3), destacando que daba miedo confiar en él, y la privacidad
fue valorada con un 3,3.

En general, por parte de los usuarios y los pacientes, este nuevo siste-
ma tiene una buena aceptacion, limitdndose inicialmente por el periodo de
aprendizaje que requiere, pero destacando aspectos positivos tanto en la
eficacia como la seguridad.
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Etica

Respecto a los problemas éticos asociados a esta tecnologia, fue imposible
encontrar ningtn articulo indexado en revistas cientificas. La literatura gris,
los estudios no indexados en bases de datos cientificas, y la bisqueda en
Google de péaginas webs de la industria y blogs respecto a esta tecnologia,
refieren la falta de privacidad como uno de los problemas éticos y legales
mas relevantes.

Destaca el articulo de Cap gemini en 2005* sobre los aspectos de pri-
vacidad del RFID frente a otras tecnologias que mostraba la opinién del
publico:

Tabla 4: impacto en la privacidad del RFID frente a otras tecnologias.

RFID frente a: No sabe/

no contesta

Mayor impacto | Mismo impacto | Menor impacto

Teléfonos moviles 36 33 10 21
Tarjeta de debito 36 29 7 26
Tarjeta de crédito 41 31 8 20
Cajeros automaticos 41 32 8 19
Tarjetas de compra 42 33 7 18
Control de equipajes 45 31 6 18
Tarjetas inteligentes 46 28 6 20
Teléfonos con camara 34 32 10 24

Dicha tabla muestra la opinién del publico sobre como percibe la privacidad
de RFID frente a la privacidad apreciada de otras tecnologias/soluciones
tecnoldgicas. Es decir, los porcentajes de gente que opinan que RFID tiene
mayores problemas de privacidad, menores o igual es que las tecnologias
con las que se le compara.

Es interesante notar como RFID en general se percibe como causante
de un mayor impacto en la privacidad. Este resultado muestra la preocu-
pacién que puede suscitar en el publico el aspecto de la privacidad de los
dispositivos RFID, lo cual puede suponer un problema si no se trata con la
adecuada prudencia.
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Limitaciones

La clave para las limitaciones de la evidencia localizada, ya sea en términos
de eficacia o seguridad, fue la heterogeneidad del disefio de los estudios
publicados y de las medidas de desenlace. Se trataban principalmente de es-
tudios observacionales con muchos sesgos pues la mayoria no presentaban
una definicidn de las variables incluidas, no detallaban tiempo de seguimien-
to, no especificaban criterios de inclusion ni descripcion de la muestra estu-
diada. Algunos incluian encuestas de satisfaccion al personal y a pacientes
sin ser objetivo del estudio. Por este motivo, la robustez de los resultados
obtenidos es muy limitada, asi como la extrapolacion o generalizacion de los
mismos. No se encontraron estudios que se pudieran comparar, que cum-
plieran criterios de inclusién y exclusion establecidos, y que evaluaran los
resultados de igual forma.

Ademads, hay que afiadir que existen factores relacionados con el cen-
tro hospitalario y los profesionales sanitarios que pueden condicionar los
resultados (infraestructura del centro, cantidad de personal sanitario, for-
macion del mismo, seleccion individualizada de los pacientes, servicio en el
que se implanta el sistema, complejidad del centro sanitario, etc.). Por ello,
puede ocurrir que no puedan generalizarse los resultados, por ejemplo, las
variables de resultado relacionadas con los tiempos (tiempos de repuesta,
tiempos de administracion...)

Lagunas de conocimiento

Tras la elaboracion del informe, se identificaron y se proponen diversas li-
neas de investigacion futura que podrian generar evidencia cientifica que
ayudase a la toma de decisiones en la practica clinica.

La principal linea detectada se centré en el tipo de estudio. Casi todos
los estudios encontrados eran articulos de opinién, revisiones de la litera-
tura e implementacion de protocolos. En ellos se comentaba sobre la apli-
cabilidad del sistema RFID, sobre su mejora tedrica en cuestion de eficacia
y seguridad con respecto a las practicas habituales y los beneficios para el
sistema. Por este motivo serian necesarios ensayos clinicos y estudios ob-
servacionales comparativos (como estudios de cohortes prospectivos) que
evaluasen la eficacia y seguridad en nuestro entorno.

También seria conveniente establecer correctamente las variables de
resultado propuestas en los diferentes estudios. Sobre todo, en lo referente
a la disminucion de los tiempos de trabajo, de la mejora en la productividad
laboral, de la disminucién del nimero de errores, o en otras variables en la
mejora de la seguridad del paciente.
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Es interesante para los profesionales y para el propio Sistema Nacional
de Salud (SNS) contar con estudios que justifiquen el uso de la identificacion
de pacientes por radiofrecuencia, asi como aprovechar este tipo de dispositi-
vos para incluir otro tipo de informacion: antecedentes médicos, medicaciéon
administrada, posologia de los fairmacos, alergias...

Por dltimo, seria conveniente que los estudios realizados identificasen
adecuadamente los parametros considerados, con el objetivo de permitir
analizar los proyectos evitando heterogeneidad en cuanto a la implemen-
tacion del sistema, caracteristicas de pacientes, caracteristicas del personal
sanitario incluido..., con el fin de que no limiten la extrapolacién de resul-
tados.
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Conclusiones

El nimero escaso de estudios incluidos y la heterogeneidad de los articulos
encontrados, con diferencias importantes en sus variables de medida y en
los parametros de resultado, tanto en términos de eficacia como de seguri-
dad, no permiten basar las conclusiones de este informe en una evidencia
cientifica sélida que resuelva la discusion de que la tecnologia RFID podria
tener amplias posibilidades en el mundo de la salud.

Aun asi, extrapolando el conocimiento pensamos que RFID presenta
como ventaja frente a otras tecnologias su capacidad para, s6lo o en coope-
racion con la infraestructura inaldmbrica existente en el centro sanitario, po-
der realizar el seguimiento de todos aquellos objetos etiquetados: material
sanitario, pacientes y personal sanitario.

Entendemos que esta es la potencialidad de esta aplicaciéon que viene
despertando un creciente interés, ya que los problemas logisticos en un cen-
tro que debe gestionar tanto personal (pacientes, personal sanitario, visitas)
como material sanitario y equipos, son enormes.

No obstante, la escasez de literatura cientifica de calidad hace sospe-
char que la adopcidn de la tecnologia RFID para el rastreo de pacientes en
el medio hospitalario estd siendo lenta debido a la necesidad de realizar un
diseflo adaptado a las caracteristicas técnicas, arquitectonicas y requisitos
funcionales propios del centro donde se desea integrar. Acompafiado del
coste o inversién que supone implantar un sistema RFID. A pesar de que
los costes estdn disminuyendo, casi todos los estudios encontrados refieren
reticencias a invertir en una tecnologia que aun no ha sido ampliamente
adoptada, validad su eficacia y seguridad y cuyos retornos a corto plazo no
estan claros.

Por dltimo, pero en absoluto lo menos importante es la inexistencia de
unos estandares claros y unas politicas de proteccién de datos bien definidas.

A la vista de todo lo anterior concluimos que, en el caso del rastreo
de pacientes con RFID en hospitales puede ser beneficioso en ahorros de
tiempo invertido en los procedimientos de seguimiento de pacientes, y en la
minimizacién de los errores humanos, en un entorno ya seguro en el que
problema de la privacidad tendria menos relevancia, pero que las limitacio-
nes en la evidencia con este dispositivo, impide en este momento hacer una
recomendacion de uso generalizado en espera de nuevas investigaciones y
desarrollo de sistemas que demuestren que esta tecnologia sea cada vez més
viable, en cualquier escenario de un entorno sanitario.
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Anexos

Anexo 1. Estrategia de busqueda bibliografica

OVID (MEDLINE) - Healthcare applications

Busqueda Estrategia Resultado
#1 ‘RFID’ 546
#2 ‘Radiofrecuency Identification’ 7422
#3 ‘healthcare applications’ 10809
#4 #1 AND #3 33
#5 #2 AND #3 11
#6 #4 OR #5 39

OVID (MEDLINE) - Security and efficiency

Busqueda | Pregunta | Resultado

#1 ‘RFID’ 546
#2 ‘Radiofrecuency Identification’ 7422
#3 ‘healthcare applications’ 10809
#4 #1 AND #3 33
#5 #2 AND #3 11
#6 #4 OR #5 39
#7 ‘Security’ 8592
#8 ‘Efficiency’ 17732
#9 #6 AND #7 2
#10 #6 AND #8 1
#11 #6 AND #7 AND #8 0
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Pubmed (MEDLINE) - RFID, safety patient and healthcare application HTA (Health Technology Assessment)

Busqueda | Pregunta | Resultado Busqueda | Pregunta | Resultado
#1 “radio frequency identification device”[MeSH Terms] 413 #1 ‘RFID’ 1
#2 RFID 907 #2 ‘Radiofrecuency identification’ 0
#3 RFID healthcare 165
#4 RFID safety patient 131 The Cochrane Library Plus (CENTRAL, Cochrane Systematic Reviews Database)
#5 (radio frequency identification device’[MeSH Terms] OR (*radio”[Al 131 Busqueda | Pregunta | el e
Fields] AND “frequency”[All Fields] AND “identification”[All Fields] #1 ‘RFID’ 9
AND “device”[All Fields]) OR “radio frequency identification
device[All Fields] OR “rfid”[All Fields]) AND (“patient safety”[MeSH #2 ‘Radiofreouency identification’ 0
Terms] OR (“patient”[All Fields] AND “safety”[All Fields]) OR “patient
safety”[All Fields] OR (“safety”[All Fields] AND “patient”[All Fields])
OR “safety patient”[All Fields])
#6 #5 AND [human]/im 103
#7 #6 AND ‘Healthcare application’ 6

Pubmed (MEDLINE) - RFID

Busqueda | Pregunta | Resultado
#1 “radio frequency identification device”[MeSH Terms] 413
#2 RFID 907
#3 RFID healthcare 165
#4 RFID safety patient 131
#5 ‘efficiency’ 140233
#6 (“radio frequency identification device”[MeSH Terms] OR (“radio”[All 25

Fields] AND “frequency”[All Fields] AND “identification”[All Fields]
AND “device”[All Fields]) OR “radio frequency identification
device”[All Fields] OR “rfid”[All Fields]) AND (“patient safety”[MeSH
Terms] OR (“patient”[All Fields] AND “safety”[All Fields]) OR “patient
safety”[All Fields] OR (“safety”[All Fields] AND “patient”[All Fields])
OR “safety patient”[All Fields]) AND (“efficiency”[MeSH Terms] OR
“efficiency”[All Fields])

#7 #5 AND [human]/lim 19
EMBASE
Busqueda | Pregunta | Resultado

#1 ‘Radiofrequency identification’ 957
#2 ‘RFID’ 1078
#3 #1 OR #2 1454
#4 safety 975159
#5 efficiency 390756
#6 #3 AND #4 AND #5 51
#7 #6 AND ‘human’/de 37
#8 AND [embase]/lim 30
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Anexo II. Bibliografia clasificada segun sus
motivos de exclusion/inclusion

1. Estudios excluidos (n=107)

Motivos de 12 exclusion | n

Poblacion diferente a la poblacion diana 30

Intervencion diferente a la del estudio 11

Disefio del estudio 32

Protocolos 15

Otros motivos
e Estudios no encontrados

©
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N~ W | D
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Anexo III. Herramienta de valoracion
de la calidad metodoldgica de revisiones
sistematicas AMSTAR

1. ¢ El disefo se proporciond a priori? asi

CONo

[INo se puede responder
CINo aplicable

La pregunta de investigacion y los criterios de inclusion deberian se establecieron antes de iniciar la revision.

2. ¢La seleccion de estudios y extraccion de datos se realizé por pares? asi

CONo

[INo se puede responder
CINo aplicable

El proceso de extraccion de datos deberia realizarse por al menos dos investigadores independientes y
existir un proceso de consenso en caso de desacuerdo.

3. ¢,Se realiz6 una busqueda bibliogréfica exhaustiva? asi

OONo

CINo se puede responder
CINo aplicable

La busqueda se realizé en al menos dos recursos electronicos. En el informe se deberé especificar

las bases de datos, la fecha de realizacion de la busqueda, los términos MESH vy las palabras clave
empleadas y de ser posible debe proporcionarse la estrategia de busqueda. Todas las busquedas
deberian ser complementadas mediante la revision de la bibliografia de los estudios localizados, recursos
con contenidos actualizados (current contents), revisiones, libros de texto, registros especificos o la
consulta a expertos en el problema de salud a estudio.

4. s El tipo de publicacion (es decir, literatura gris) se empled como un criterio | ISi

de inclusion? OONo
[INo se puede responder
[ONo aplicable

Los autores deberian especificar si realizaron la busqueda bibliografica sin tener en cuenta el tipo de
publicacion. Los autores deberian especificar si han excluido o no de la revision sistematica algun estudio
en base al tipo de estudio, el idioma, u otras caracteristicas.

5. ¢Se proporciond una lista de estudios (incluidos y excluidos)? asi

[ONo

[ONo se puede responder
[ONo aplicable

Se deberia aportar una lista de estudios incluidos y excluidos.

6. ¢ Se proporcionaron las caracteristicas de los estudios incluidos? asi

OONo

CINo se puede responder
CINo aplicable

De una manera resumida como una tabla, se deberia proporcionar informacion sobre los participantes,
intervenciones y resultados procedentes de los estudios originales. También se deberfan proporcionar los
rangos de las caracteristicas como edad, raza, sexo, informacién socioeconémica relevante, estado de la
enfermedad, duracion, gravedad u otras enfermedades de todos los estudios analizados.
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7. ¢Se evalud y documentd la calidad de la evidencia de los estudios asi

incluidos? CNo
[JNo se puede responder
[ONo aplicable

Se deberfa proporcionar métodos de evaluacion a priori (por €j.. para estudios de efectividad si el autor/
es decidieron incluir sélo estudios aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo o con ocultacion
de la asignacion como criterios de inclusion); para otros tipos de estudios seran relevantes otros ftems.

8. ¢ Se empled de manera adecuada la calidad de la evidencia de los asi

estudios incluidos en la formulacion de conclusiones? [ONo
[ No se puede responder
[ONo aplicable

Los resultados de la calidad de la evidencia y el rigor metodolégico deberian considerarse en el andlisis y
las conclusiones de la revision y reflejarse explicitamente en la formulacion de recomendaciones.

9. ¢ Se emplearon métodos adecuados para el andlisis agregado de los asi

hallazgos de los estudios? [ONo
[ No se puede responder
[ONo aplicable

Para resultados agregados, se deberia proporcionar un test para garantizar que los estudios pueden
combinarse, evaluar su homogeneidad, es decir la prueba |12 para la homogeneidad. Si existe
heterogeneidad se deberia emplear un modelo de efectos aleatorios y/o considerar la pertinencia clinica
de realizar el analisis agregado, es decir ¢ Es razonable combinar los resultados?

10. ¢Se valor6 la probabilidad de sesgo de publicacién? asi

ONo

[No se puede responder
[ONo aplicable

La evaluacion del sesgo de publicacion deberia incluir una combinacion de representaciones gréficas
(por ej.: diagrama de embudo-funnel plot u otros test disponibles) y/o test estadisticos (por €j.: test de
regresion de Egger).

11. ¢ Se declard la existencia de conflictos de interés? asi

ONo

[JNo se puede responder
[JINo aplicable

Se deberian reconocer claramente las fuentes de financiacion tanto en la revision sistematica como en
los estudios incluidos en ésta.

Fuente: tomado y traducido de Shea BJ, Grimshaw JM, Wells GA, Boers M, Andersson N, Hamel C, et
al. Development of AMSTAR: a measurement tool to assess the methodological quality of systematic
reviews. BMC Med Res Methodol. 2007; 15 (7): 10.
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Limitacién | Justificacion
En los criterios de inclusion e Eleccion inadecuada de participantes en estudios de casos y
(sesgo de seleccion) controles.

e Seleccion de participantes expuestos y no expuestos de diferentes
poblaciones en estudios de cohortes.

e Seleccion de participantes seleccionados en estudios
observacionales no controlados.

En la medida de los resultados e Errores sistematicos en la medida de resultado (como sesgo de
(sesgo de deteccion) memoria en los estudios de casos y controles).

e Errores sistematicos en el seguimiento de los desenlaces de interés
en la poblacién expuesta y no expuesta en los estudios de cohortes.
e Errores sistematicos en el momento temporal en el que se
establece la presencia del desenlace de interés.

En el control de los factores de e Errores sistematicos en la medida de los factores prondsticos.
confusion (sesgo de confusion) e Errores sistematicos en el ajuste del andlisis estadistico de los
factores prondsticos.

En el seguimiento de los e Errores sistematicos en el tiempo seguimiento de los participantes

pacientes o su duracién (sesgo | expuestos y no expuestos.

de desgaste) e Errores sistematicos en el nimero de pérdidas (gran nimero de
pérdidas o bien estas son diferenciales entre los dos grupos de
estudio).

Fuente: traducido de Sterne JAC, J.P.T. H, Reeves BC, on behalf of the development group for
ACROBAT-NRSI. A Cochrane Risk Of Bias Assessment Tool: for Non-Randomized Studies of
Interventions (ACROBAT-NRSI), Version 1.0.0 [Internet]; 2014 [citado julio 2015]. Disponible en: www.
riskofbias.info.

ANALISIS DE LA SEGURIDAD Y EFICIENCIA DE UN SISTEMA RFID PARA LA IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO
(TRAZABILIDAD) DE PACIENTES EN HOSPITALES 91



Anexo IV. Caracteristicas estudios incluidos

1.Eficacia
Cita Objetivo Medida de Resultados Conclusiones Nivel de Calidad
Abreviada resultado sesgos
Liu, et at. Controlar el flujo Indicadores de | Tiempo promedio Mejora de la Sesgo de Moderada Calidad
2009 de trabajo de LVQ, tiempos de retraso eficacia con seleccion no
los pacientes de trabajo, disminuyé a 10 menor esfuerzo claro
quirdrgicos encuestas de minutos. Tiempo humano, mejor
mediante RFID satisfaccion de respuesta monitorizacion
disminuyé a 9,4 y mejor flujo
minutos. de trabajo en
el cuidado
perioperatorio.
Ohashi, et al. | Autenticar la Cuantificacion Reduccion tiempo Disminucién Alto sesgo de | Muy baja calidad
2009 identificacion de errores, medicamento de tiempos de seleccion y
los pacientes y el tiempos de enun 61,5%, administracion de desgaste,
personal médico, administracion transfusiones en respecto a sesgo de

confirmar las
administraciones

de medicamentos y
apoyar al personal
médico en el

punto de atencion
proporcionando
informacion
adecuada segun los
lugares

y encuesta de
satisfaccion

67%.

medicamentos y
sangre. Errores de
identificacion visual

deteccion, de
confusién no
claro
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Cita Obijetivo Medida de Resultados Conclusiones Nivel de Calidad
Abreviada resultado sesgos
Chen, et al. Comprender como Tiempos de El tempo medio Se registr6 buenos | Alto Muy baja calidad
2011 el RFID basado seguimiento empleado en la datos del paciente | sesgo de
en el sistema de asistencia fue en los diferentes seleccion,
seguimiento en 2305 segundos puntos de lecturas, | deteccion
tiempo real puede (38,4 minutos). El pero se requiere y desgaste,
optimizar pequefias tiempo de espera mas estudios enla | sesgo no
operaciones representé el 37% préactica habitual claro de
de centros del tiempo total del para comprobar confusion
hospitalarios, paciente. la practica real de
mejorar tiempos esta tecnologia
de rendimiento, la
utilizacion de las
salas y el flujo del
paciente
Okoniewska, | Evaluar la precision Encuestas de 100% precision Demasiado coste Sesgo de Baja calidad
etal. 2011 de la ubicacién de satisfaccion en 20 eventos para la cantidad de | seleccion y
la tecnologia en registrados en errores de precision | confusion
un entorno clinico, pacientes. de alrededor de 2 no claros.
el seguimiento metros de distancia | Presencia
de activos para de sesgo de
el personal, y desgaste.
aplicaciones de
monitorizacion
de umbral para
la seguridad del
paciente y control
de inventario
Dobson, et Estudiar la No especificada | Estudio Existe apoyo Alto El estudio cuantitivo
al. 2011 implementacion metodolégicamente | para el uso de sesgo de de eficacia de RFID
en una clinica débil debido a RFID en la mejora seleccion. incluido en esta
pediatrica o en problemas de de la seguridad Resultados RS no documenta
sala de urgencias diseno y escasez del paciente poco vélidos | suficientemente los
de tecnologias de detalles en la Unidad métodos utilizados, es
de seguimiento metodologicos de Urgencias. dificil
en los resultados en los articulos. Faltan estudios interpretar la fuerza del
de la atencioén del 1articulo pre- metodolégicamente estudio y la validez de
paciente, incluido postimplantacion, fuertes. los resultados.

seguridad del
paciente.

muestra reduccién
de 303,6 minutos a
77,2 minutos para
una cama aguda y
de 236,7 minutos a
73,1 minutos.

Por lo tanto, se
calificé como
metodologicamente
débil. Muy baja calidad
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Cita Objetivo Medida de Resultados Conclusiones Nivel de Calidad 2 . Seg u I’i dad
Abreviada resultado sesgos
Saito, et al. Evaluar el Tasa de lectura | Tasa de localizacion | Buena tecnologia Sesgo de Muy baja calidad
2013 Seguimiento RFID y nimero | de mas del 95%. para sustituir la seleccion, Cita Objetivo Medida de Resultados Conclusiones Nivel de Calidad
de personas de errores Todas las etiquetas | identificacion por de confusién Abreviada resultado sesgos
etiqgetadas{ y colocadas en el c()d|gol de bgrras si | yde Liu, et at. Controlar el flujo de Indicadores de 100% cumplimiento | Mejora de la eficacia con | Sesgo de Moderada
equipos medicos len cuello fugron 100% | el precio baja desgaste no 2009 trabajo de los pacientes LVQ, tiempos LVQ. Disminuyé menor esfuerzo humano, | seleccién no Calidad
una sal/a de Hospital reconoqda/ls. No claro quirdrgicos mediante de trabajo, % de pérdida mejor monitorizacién y claro
en Japonv . hubo ning(in error RFID encuestas de instrumentos a mejor flujo de trabajo en
CGomo objetivo de lectura por satisfaccion 0,089. el cuidado perioperatorio
secundario evaluar interferencias
si campos eléctricos Ohashi, et | autenticar la Cuantificacion Algunos errores Disminucion de tiempos | Alto sesgo de | Muy baja
RFID crean al. 2009 identificacion de los errores, tiempos | de identificacion de administracion seleccion y calidad
interferencias con pacientes y el personal de administracion | medicamentos, respecto a de desgaste,
los equipos médicos médico, confirmar y encuesta de 0 errores en medicamentos y sangre. | sesgo de
y en la identificacion las administraciones satisfaccion identificacion del Buena satisfaccion deteccion, de
de pacientes con de medicamentos y personal personal enfermeria. confusion no
estos dispositivos apoyar al personal Errores de identificacion | claro
médico en el punto de visual
Vakili et al, Validar un sistema % eventos La proporcién Ambos son Alto Baja calidad " .
) ; ; ) atencion proporcionando
2015 de infrarrojos registrados, eventos registrados | efectivos y sesgo de informacion adecuada
comercial estdndar | tiempos de con éxito por el precisos. Dado deteccion, " .
segun los lugares
de la industria y un seguimiento, sistema RFID que RFID es més sesgo de
sistema de RFID falsos positivos | 83,7%, mayor que barato, puede seleccion y Dobson, et | Estudiar la No especificada Estudio Existe apoyo para Alto sesgo Muy baja
personalizado en con IR (75,4%). ser una opcion de confusion al. 2011 implementacion en una metodolégicamente | el uso de RFID en la de seleccion. calidad
el seguimiento de Tasa de éxito RFID, | atractiva. no claro clinica de tecnologias débil. Mejora mejora de la seguridad Resultados
pacientes 82,4%. La diferencia de seguimiento en los en la seguridad del paciente en la poco validos
media entre RFID resultados de la atencion del paciente (no Unidad de Urgencias.
y el cronémetro del paciente, incluido cuantifica errores) Faltan estudios
de12,9's, y entre seguridad del paciente. metodolégicamente
el IR y cronémetro fuertes.
20,9s.
Wang, etal. | Evaluar el posible Diferencia de Las enfermeras RFID puede Sesgo de Muy baja calidad
2016 ahorro de costes los tiempos gastan el 22% disminuir la seleccion,
a través de la de busqueda de tu tiempo de busqueda de de deteccion
reduccion del de personal, actividad (1h 46 flujo de trabajo y de
tiempo perdido equipos y min), el personal de | en Emergencias confusion no
mediante la pacientes cuidados sanitarios | disminuyendo claro
utilizacion de pre y post el 14% (1h 9 min) coste y ahorro de
un sistema de implantacion. y los médicos 5% tiempo.
busqueda asistido Costes unitarios | (23 min). EI RFID
por RFID con el tiempo supuso reduccién
ahorrado media del 87%
del tiempo de
busqueda, ahorro
de 1,87 millones
de $.
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