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INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Se hace necesario “aprender a aprender”,

“aprender a ser”, “aprender a hacer”,
“aprender a vivir juntos”, “aprender a
hacer con otros”

UNESCO - Organizaciéon de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura.

Conferencia de Educacion Superior, Paris 1998 es caliaitl deGida




In{ m Q PROSPERlDAD
e I B JETIVOS ESPECIFICOS

 Fortalecer las capacidades cientificas y técnicas de las IPS, mediante el
conocimiento e implementacion de un Sistema de Gestion de Riesgo Clinico
(SGRC), tendiente a prevenir y analizar la ocurrencia de los eventos adversos en las
Instituciones Hospitalarias.

Desarrollar habilidades y destrezas en la interpretacidn, analisis y evaluaciéon de
los eventos e incidentes adversos asociados al uso de los dispositivos médicos a
partir de las metodologias del SGRC (reactivas y proactivas) Analisis Modo Falla
Efecto — AMFE, que involucran los componentes de analisis y prevencion.

Lograr que los participantes identifiquen los puntos en los cuales se presentan
fallas durante las actividades de atencién al paciente, conducir la metodologia de
analisis de riesgo, proponer estrategias y acciones de mejoramiento en la
ejecucion de los procesos con el fin de mitigar |a probabilidad de que se presente
un evento adverso.

es calidad de vida




|m/ 110 igermee ~ CONCEPTOS
FUNDAMENTALES

El mejoramiento de la calidad en la atencion en Salud, se ha
construido junto con la Seguridad del paciente.

En el centro de la seguridad del paciente estan los eventos
adversos (EA), los cuales son definidos como los eventos o

circunstancias no deseables causadas por el cuidado u
omision médica antes que por la enfermedad de base y cuyo
desenlace puede afectar fisica o sicologicamente a los
pacientes.

es calidad de vida




|m/ 110 igermee ~ CONCEPTOS
FUNDAMENTALES

Evento adverso prevenible (evitable):Lesion o dafo no
intencional causado por la intervencion asistencial
ejecutada con error, no por la patologia de base.

Evento adverso no prevenible(no evitable): Lesion o daho
no intencional causado por la intervencion asistencial

ejecutada sin error, no por la patologia de base.

Evento Adverso asociado a medicacion: Dano debido a
medicamentos.

Evento Adverso asociado a dispositivos médicos: Dano al
paciente operador o medio ambiente debido al uso de
dispositivos médicos

es calidad de vida




INVIMQ e CONCEPTOS
FUNDAMENTALES

Error: uso de un plan equivocado para el logro de un resultado
esperado o falla en completar una accion como estaba planeada.

Los errores se pueden cometer por omisiones 0 acciones,
conscientes o inconscientes.

Evento
Adverso NO

] EVENTOS
Evitable

Error Sin Evento
Evento Adverso
Adverso \ Evitable

es calidad de vida




In\/mo PARA TODOS Fenémeno Iceberg

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Lo que el
Sistema
Ve

es calidad de vida




INVIMaA izer=eee ERROR HUMANO

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Entre los principios de seguridad
se encuentra considerar el error
humano con un enfoque no
punitivo y la importancia de
anticiparse a los errores como un
método de prevencion de
accidentes (Wilf, 2003).

jLofez, DoChR,
o Sof (Sfez /

es calidad de vida




INVIMaA izer=eee ERROR HUMANO

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

En la actualidad, es conocido que
la mayoria de los accidentes son
raramente causados Unicamente
por un error de un individuo.

Usualmente, son el producto de

multiples errores (individuales,
colectivos y/u organizacionales)

m m IS 'm.lm'ﬂ" y deficiencias de los procesos.

To Err Is Human, Building a Safer Health System , Linda T. Kohn, Janet M. Corrigan, and Molla S. Donaldson, Editors.
Committee on Quality of Health Care in America. INSTITUTE OF MEDICINE NATIONAL ACADEMY PRESS. Washington




iINVIMA izsrsmse  FUNDAMENTOS

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

» Basado en industrias de alto riesgo:

Los principios de seguridad usados son:

Los errores inevitablemente ocurren y usualmente se
derivan de componentes defectuosos del sistema.

La prevencion de accidentes deberia ser un proceso
continuo basado en el autoreporte

Los eventos graves deben ser tomados como
posibilidades para aprendizaje organizacional

es calidad de vida




MO izer=mee CLASIFICACION DE LOS
SGRC

* Reactivos: respuesta a un EA

* Proactivos: antes de implementacion de
procesos o la ocurrencia de EA

La Pietra, L.,Moledini L.,Quattrin R.,Brusaferro S., Medical errors and clinical risk management: state of
the art. Acta Otorhinolaringol Ital, 2005. 25: p. 339-346

es calidad de vida
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PROSPERIDAD
PARA TODOS

IMaQa i

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

TIPOS DE SGRC

AMFE

» Proactivo (Prospectivo)

> Centrado en todo el
proceso

» No sesgo
» ¢Dbonde puede fallar?

» ldentifica modalidades de
fallo y posibles efectos de
estos

ANALISIS DE CAUSAS

» Reactivo (Retrospectivo)

> Centrado en un solo
evento

» Sesgo de retrospeccion
> ¢Por que........ ?

> ldentifica causas del
evento

Medidas preventivas y
puntos de control

Medidas correctivas

es calidad de vida




MO sef=ne SISTEMA DE GESTION
DE RIESGO CLINICO
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Los SGRC para la prevencion de eventos y/o incidentes adversos son
intervenciones compuestas que involucran varios niveles
organizacionales y estan dirigidos a analizar y prevenir la ocurrencia
de los mismos.

es calidad de vida




Igﬁmo PR SISTEMA DE GESTION
DE RIESGO CLIiNICO

ldentificar los
peligros asociados a
los dispositivos
medicos

Estimar y
evaluar los
riesgos

\ /

Controlar Riesgos

Los Sistema de Gestion de Riesgos debe considerar el ciclo de vida completo
del dispositivo médico

Estrategias de
Comunicacioén

es calidad de vida




Politicas
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INViMmao implementacion de los
SGRC

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

« USA:

Comision adjunta para acreditacion de Organizaciones de Salud
(JACHO) solicita desde el 2001 un SGRC como requerimiento de
habilitacion de instituciones hospitalarias.

Colombia:

Resolucion 1446 de 2006 “Por la cual se define el Sistema de
Informacion para la Calidad y se adoptan los indicadores de monitoria
del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en
Salud” MPSP

La Ley 1438 de 2011 Reforma el Sistema General de Seguridad
Social en Salud, en los articulos 24 y 111.

es calidad de vida




I ...C) REVISION
Instituto Nacional de Vigil anca de Medicamentos y Alimentos. S I s I E MA I I CA D E

LITERATURA
BASES DE DATOS ESPECIALIZADAS

*MEDLINE (PUBMED de 1966 a Agosto de 2010).

*Biblioteca Cochrane 2010 (que contiene las siguientes bases: Cochrane
Reviews, Other Reviews, Clinical Trials, Methods Studies, Technology
Assessments y Economic Evaluations).

*LILACS (a partir de 1982 a Agosto del 2010).

*Science direct (a partir de 1989 a Agosto del 2010), Blackwellsynergy (a partir de
1982 a Agosto del 2010) .

*Center for Reviews and Disemination del Instituto Nacional de Salud de
Inglaterra que comprende las bases: Resumenes de revisiones de efectos de
intervenciones en salud (Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE)),
Evaluaciones economicas (NHS Economic Evaluation Database (NHS EED)
Evaluacion de Tecnologias en salud (Health Technology Assessment (HTA)) hasta

Agosto del 2010). es calidad de vida




MAPEO DE LA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. E v I D E N I A

Revisiones h

Herramientas a prueba de error

Evaluacion del riesgo probabilistico
Entrenamiento del personal
Protocolo de londres

Analisis de causa de raiz

Metodos de mejoramiento continuo de la
calidad

Analisis de modo de fallas y efectos

0% 10% 20% 30% 40% 50%




MAPEO DE LA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. E v I D E N I A

El 54% de los SGRC se identificaron que actuan de forma reactiva.

LOS PROCESOS EVALUADOS POR LOS SGRC:

Prescripcion y administracion de medicamentos, quimioterapia,
procedimientos radioldgicos, quirdrgicos y ginecoldgicos.

La mayoria de estudios se han realizado en Estados Unidos (87,5%),
seguido de Europa (7,1%) , Australia (4,4%) y Suramérica (1%).

es calidad de vida
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INVimao TIPOS DE SGRC

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

SGRC BASADOS EN ANALISIS DE PROCESOS

Herramientas a prueba de error (HPE)

Analisis de modo de fallas y efectos (AMFE)

Evaluacion del riesgo probabilistico (ERP)

Protocolo de Londres (PL) con modulo de prevencion
Métodos de mejoramiento continuo de la calidad (MMCC)
Analisis de causas de Raiz (ACR) con modulo de prevencion

SGRC BASADOS EN MANEJO DEL PERSONAL PARA
LA EJECUCION DE LOS PROCESOS.

« Entrenamiento del personal (EP)

es calidad de vida
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INVimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Analisis de causa de raiz

RESUMEN EVIDENCIA DE
EFECTIVIDAD

Analisis de modo de fallas y
efectos (AMFE)

Entrenamiento del personal

Evaluacion del riesgo
probabilistico

Herramientas a prueba de
error

Métodos de mejoramiento
continuo de la calidad

X X

Protocolo de Londres

eSS Cdiiddad de viad




Caracteristicas del

e
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. I e a [ |
|

La EI SGRC ideal debe cumplir con los siguientes requisitos de acuerdo a
JACHO:

v Utilizar varios métodos de reporte de EA: formas escritas, electrénicas,
llamadas, reporte anénimo y personal.

v' Aumentar el reporte de casi-errores (near-misses), el analisis de sus causas
y efectos potenciales.

v Plantear modelamiento de los procesos.
v Realizar un analisis del riesgo con el equipo asistencial completo.
v Desarrollar acciones correctivas que son compartidas con la organizacion.

v’ Establecer una educacion continuada de seguridad del paciente. .
es calidad de vida
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INVimao COMPARACIONES

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Formacion de un
equipo

Diagramacién del
proceso

Identificacién de
fallas y causas

Factores
contributivos

Definiciones de
severidad y
probabilidad
Definiciéon de
detectabilidad
Personas

responsablesy
plan de accién

es calidad de vida




T EVALUACION DEL
INVIMao SGRC MAS

EFECTIVO

 Consulta con expertos.

« Considerando la cantidad/calidad de la evidencia, los
resultados de efectividad, la metodologia sistematica,
los recursos Yy la posibilidad de tener resultados
comparables a nivel internacional.

EL ANALISIS DE MODO DE FALLAS Y EFECTOS
(AMFE) ES EL SISTEMA RECOMENDADO PARA
EL CONTEXTO COLOMBIANO.

es calidad de vida




PORQUE USAR

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. A M F E

Herramienta de prevencidon de Eventos y/o
Incidentes Adversos

Identifica fallas del proceso, organizacion
0 sistema, no se enfoca en individuos.

Priorizacion de riesgos:
Optimizacidn recursos

es calidad de vida




Yy JUSTIFICACION DE
INVIMQ LA IMPLEMENTACION
DEL AMFE

Identificar y evaluar los riesgos
asociados al uso de los Dispositivos
Medicos, tomando decisiones

oportunas gue permitan prevenir la
generacion de eventos e incidentes
adversos en el paciente, mediante la
valoracion del impacto o severidad y
la probabilidad o frecuencia de
ocurrencia de tal forma que se
puedan reducir los riesgos.

m
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es calidad de vida




- IMPLEMENTACION

Instituto Nacional a de Medicamentos y Alimentos. AM F E

1. Seleccién del DM \
12. Reporte y Socializacion de los 2.Creacion del Equipo AMFE
resultados :
. 3.Diagrama del Proceso
13. Limitaciones e »
4. ldentificacidon del modo falla

14. Problemas en la Ejecucion del e
AMEE J 5.Calificacion del modo falla

é R

/| ETAPASDE .~

AMFE

6. Priorizacion de las fallas

10. Plan de Accidn 7. Analisis de las causas de las
fallas

8. Medidas Preventivas

9. Resultado de los analisis del

11. Validacion del proceso rediseiado

es calidad de vida
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® - RH l SELECCION DEL
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. D M

« SiIAMFE se desarrolla de manera reactiva (como
respuesta a un reporte), el proceso es identificado a traves
del tipo de evento adverso prevenible.

« Sila herramienta se desarrolla de manera proactiva:

Cada institucion de acuerdo a la severidad de un evento adverso,
frecuencia de incidentes, o tipo de tecnologia determinara los
candidatos a desarrollar un AMFE proactivo.

Alta variabilidad en su utilizacion

Revision de reportes internos y externos dentro del sistema de
vigilancia.

Complejidad del proceso.

es calidad de vida
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Instituto Nacional de \/!g| ancia de Medicamentos y Alimentos D M

VARIABLES CATETER VENOSO TUBO OROTRAQUEAL
CENTRAL

Frecuencia de eventos adversos o incidentes asociados | MEDIA 2 MEDIA
al dispositivo
Nivel de riesgo del dispositivo [l A

El dispositivo es una nueva tecnologia NO NO

El dispositivo se utiliza de forma diferente por el NO NO
personal de salud

La utilizacién del dispositivo es compleja Sl NO

Se han presentado alarmas internacionales de Ila Sl S
utilizacion del dispositivo
El dispositivo es de uso muy frecuente Sl S

Es un dispositivo que se reutiliza. NO NO

Severidad del potencial dafio asociado al dispositivo

PUNTAJE

CONVENCIONES: (Alto:3 Media:2 Baja:1 Nulo:0) (SI: 3 NO: 0) (lll:311B:2 1lIA:1 I:0)




i w o000
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

TALLER ANALISIS MODO FALLA
EFECTO - AMFE

TUBO ENDOTRAQUEAL

Tubo endotraqueal , Cuerdas Traquea Pulmén

cion de Tubo Endotraqueal

es calidad de vida



2. CREACION DEL

INVIMa EQUIPO AMFE

Equipo multidisciplinario:

Clinicos

Profesionales de la salud
Especialistas en el tema
_ider

~acilitador

~abricante - Importador

es calidad de vida




im/i/r'ho EQUIPO AMFE

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

PASO A. ANALISIS AMFE PARA TECNOVIGILANCIA

DISPOSITIVO MEDICO TUBO ENDOTRAQUEAL
RIESGO

REGISTRO INVIMA

MARCA

MODELO / REFERENCIA
SERIAL f LOTE

FABRICANTE

IMPORTADOR / PROVEEDOR

PAS0 B. CONFORMACION DEL EQUIPO

Mencione los miembros relacionados con el programa gue participarian en AMFE
NOMBRE CARGO
EXPERTO EN DISPOSITIVO
FACILITADOR O LIDER
RELATOR
PROFESIONAL DE APOYO
PROF. EN MANTENIMIENTO

SO | = | | | [l [ [ =

es calidad de vida




Coose PASO 3. DIAGRAMA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. D E L Ro c E s o

PREMERCADO POSTMERCADO

‘ PLANEACION ]

[ SELECCION ]

[ ADQUISICION ]

[ INSTALACION ]

DISENO . |REGISTRO [ uso ]
Y FABRICACION | s ANITARIO

DESARROLLO [ MANTEN|M|ENT0]

[ Baas |

[ REPOSICION ]

:|/ \: [ TRASLADOS ]
CFICACIA A [ DISPOSICION FINAL]

SESEGLDQIDO EFECTIVIDAD SEGURIDAD
DESEMPENO

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS ,
es cali®r de vida
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Almacenamiento

Imao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Almacenamiento
del dispositivo
médico

PASO 3. DIAGRAMA
DEL PROCESO

Utilizacidon

Procedimiento
de intubacidn
de acuerdo al
protocolo
establecido

Mantenimiento

-

Cuidado y
limpieza del
tubo
endotraqueal

Movilizar
Secreciones o
asistiren la
movilizacion y
aspiracion
seguln
necesidad

Evaluacion del
paciente para
signos y
sintomas
clinicos del
paciente




Proceso

Subproces
0

Falla
potencial
del
subproce
SO

INIFHINDO0

Efecto de la
Falla

dvdldands

Causa de
la Falla

19v1O413dd

Acciones
recomend
adas

Responsa
ble

Almacenam
iento en
condiciones
recomenda
das por
fabricante

Utilizacio
n

Realizar
intubacion
orotraquea

I




A

IDENTIFICACION DE

N FALLAS POTENCIALES

Que podria Modos de
pasar? fallas

Por que Causa de la
pasara? falla

Que podria
afectar al
paciente?

Efectos de
falla

es calidad de vida



Concepto

Factores

Ejemplos

Institucional

Contexto regulatorio
Entorno medico y Legal

Prioridad insuficiente a regulaciones
de seguridad, presiones legales,
prevencion de la oportunidad de

aprender de EA.

Organizacidon y manejo

Limitacidn y recursos financieros.

Politicas y metas. Cultura de seguridad

y prioridades.

Carencia de concientizacién de los
temas de seguridad por parte de la
gerencia, politicas inadecuadas.

Ambiente de trabajo

Niveles y habilidades del personal.

Patrones en carga de trabajo. Disefio,

disponibilidad y mantenimiento del
equipo. Apoyo administrativo

Cargas de trabajo pesadas que llevan
a fatiga, acceso limitado a equipos
esenciales, apoyo administrativo
inadecuado.

Equipo

Comunicacion verbal, escrita.
Supervision y disposicion a buscar
ayuda. Liderazgo.

Baja supervision de personal novato,
poca comunicacion entre
especialidades.

Miembros individuales del
personal

Conocimiento y habilidades,
Motivacion y actitud. Salud fisica y
mental.

Poca experiencia, stress, fatiga. Falta
de entrenamiento adecuado

Tareas

Disponibilidad y uso de protocolos,
disponibilidad y exactitud de los
resultados

Carencia de protocolos de manejo y
guias.

Paciente

Complejidad y severidad de la
condicion. Lenguaje y comunicacion.
Personalidad y factores sociales

Barreras de lenguaje, patologias

complejas.

A\daetado de Vincent et al.



i ¢ XK
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. I u e n t e S d e fa I I a s

Experiencia profesional

Guias de manejo

Sistema de vigilancia de cada institucion.
Base de datos de sefalizacion del Invima.

Base de datos de AMFE del Institute for
Health Improvement (IHI)
http://app.ihi.org/Workspace/tools/fmea/All
Tools.aspx#10

es calidad de vida




Proceso

Subproces
0

Falla
potencial
del
subproce
SO

INIFHINDO0

Efecto de la
Falla

Avdldands

Causa de
la Falla

19v1O413dd

Acciones
recomend
adas

Responsa
ble

Almacenamie
nto en

i lcondiciones

recomendada
S por
fabricante

No cumpla
con las
condiciones
de humedad
relativa y
temperatura
recomendad
as por el
proveedor

No
disponibilidad,
Deterioro,
perdida
econdmica.

Operador no
entrenado
*Carencia de
logistica
apropiada
para el
correcto
almacenamie
nto *Carencia
de control

Utilizacion

Realizar
intubacion
orotraqueal

Inadecuada
intubacion

Complicacione
s del estado de
salud del
paciente
(laceraciones,
espasmo
laringeo,
hemorragias)

*Poca
experiencia
en personal
nuevo *Falta
de
entrenamient
o adecuado




|n 'rﬁQ 5. CALIFICACION DE
LAS FALLAS

Cada miembro del equipo califica:

 Probabilidad de ocurrencia: Estimacion de la
probabilidad de que se presente la falla.

- Severidad: Estimacion de la severidad del evento y/o
Incidente adverso sobre el paciente si la falla se
presenta.

Probabilidad de deteccion: Estimacion de la
probabilidad de que la falla detectada antes de presentar
un evento y/o incidente adverso.

es calidad de vida
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Imao

nal de Vigilancia de Medicamentos y Ali

PROBABILIDAD DE
OCURRENCIA DE

LA FALLA

Calificacion

Categoria

Criterio

Remota

Casi nunca ocurre

Baja

Ocurre raramente

(e}, anualmente)

Moderada

Ocurre poco frecuentemente (egj,
mensual)

Alta

Ocurre frecuentemente

(e}, semanal)

Muy alta

Casi siempre ocurre

(ej, diario)

es calidad de vida




~ ~ ___ SEVERIDAD DEL EFECTO
INVYIMQ DE LA FALLA SOBRE EL
PACIENTE

Calificacion Categoria Criterio

Inocua Sin dafno al paciente

Menor Dafio temporal al paciente; necesite
una hospitalizacion 0 una
prolongacion en la hospitalizacion.

Moderada Dafno que requiera una intervencion
medica o quirdrgica para prevenir un
dafo permanente de una estructura o
funcion corporal, incapacidad
permanente parcial.

Importante Dafio de una funcion o estructura
corporal.

Severa Dafo permanente o.muefi€iad de vido




A DETECTABILIDAD
invima DE LA FALLA

Calificacion Categoria Criterio

1 Muy alta El error serd siempre detectado (95-100%). La
causa se detecta en la recepcion del dispositivo
médico cuando ingresa a la institucion.

Alta El error sera frecuentemente detectado antes de
que llegue al paciente (75-94%). La causa se
detecta en el almacenamiento o en la instalacion
del equipo.

Moderado El error no sera detectado frecuentemente antes
de llegar al paciente (40-74%). La causa se
detecta en recepcion del dispositivo médico en el
servicio, durante un mantenimiento preventivo del
equipo.

Baja El error raramente sera detectado antes de llegar
al paciente (6-39%). La causa se detecta en el
alistamiento del dispositivo médico para su uso.

Remota La deteccion no sera posible en ningtn punto del
sistema. (0-5%). La falla se detecta cuando el

dispositivo entra en contats cofl Bipadiests vidy




Subproceso

Falla
potencial
del
subproceso

Efecto
potencial de
la falla

Causas
potenciales

Acciones
recomen-
dadas

Almacenamiento
del dispositivo
édico siguiendo
ecomendacione
s de fabricante

No cumpla
con las
condiciones
de humedad
relativa Y
temperatura
recomendad
as por el
proveedor

No
disponibilid
ad,
Deterioro,
perdida
econdmica.

*Operador no
entrenado
*Carencia de
logistica
apropiada para
el correcto
almacenamient
o *Carencia de
control

Realizar
intubacion
orotraqueal

Inadecuada
intubacion

Complicacio
nes del
estado de
salud del
paciente
(laceracione
S, espasmo
laringeo,
hemorragia

s)

*Poca
experiencia en
personal nuevo
*Falta de
entrenamiento
adecuado

es calidad de vida
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6. VALORIZACION
DE RIESGOS

REGION
INACEPTABLE

REGION ACCIONES
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INCREMENTO EN LA SEVERIDAD DEL DANO
es calidad de vida
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NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO

 |C = Severidad X Ocurrencia X Detectabilidad

Indica la probabilidad de que una falla pueda
causar un evento adverso.

INDICE DE CRITICALIDAD

Se abordaran las fallas con RPN (Risk Priority
Number ) > 32

es calidad de vida
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Ocurrencia

REMOTA MODERADA MUY ALTA
M) ©) ®)

Severidad

NINGUNA
(1)

MUY ALTA
(1)

MINIMA
(2)

ALTA
(2)

MODERADA
(3)

MODERADA
(3)

MAYOR
(4)

BAJA
(4)

pepljiqeldslad

CRITICA
()

REMOTA
(5)

Riesgo Bajo

No impacto en la calidad del dispositivo médico que se ve afectado hasta el 34 % del
dispositivo medico usado durante el afio.

Riesgo Medio

Impacto significante en la calidad, funcionalidad, usos del dispositivo médico, debido al no
seguimiento de procesos, documentos o registros dentro del sistema de gestion de
calidad, contemplados para hacer uso del dispositivo médico que se vea afectado del 35
al 68 % del dispositivo medico usado durante el afio
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Buscar actividades que:

« Eliminen la oportunidad de ocurrencia de las
fallas.

« Ajusten los procesos sean mas faciles

* ldentifiquen fallas rapidamente y permiten a las
personas tomar acciones antes de que las fallas
leguen a los pacientes.

es calidad de vida
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MODO FALLA
EFECTO

CATETER VENOSO

CENTRAL

Luz Luz
acceso - retorno
A " 4
—

es calidad de vida


https://www.youtube.com/watch?v=StiEuexJQNg

2. CREACION DEL

INVIMa EQUIPO AMFE

Equipo multidisciplinario:

Clinicos

Profesionales de la salud
Especialistas en el tema
_ider

~acilitador

~abricante - Importador

es calidad de vida
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PASO A. ANALISIS AMFE PARA TECNOVIGILANCIA

DISPOSITIVO MEDICO CATETER VENOSO CENTRAL
RIESGO

REGISTRO INVIMA

MARCA

MODELO / REFERENCIA
SERIAL f LOTE

FABRICANTE

IMPORTADOR / PROVEEDOR

PAS0 B. CONFORMACION DEL EQUIPO

Mencione los miembros relacionados con el programa gue participarian en AMFE
NOMBRE CARGO
EXPERTO EN DISPOSITIVO
FACILITADOR O LIDER
RELATOR
PROFESIONAL DE APOYO
PROF. EN MANTENIMIENTO

SO | = | | | [l [ [ =

es calidad de vida




DIAGRAMACION
DEL PROCESO
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Almacenamiento Utilizacion Mantenimiento Seguimiento

Almacenamient
o del
dispositivo
médico

Alistar material

Preparacion
del paciente
con técnica
aséptica

Uso.

Ej. Insercion del
catéter

Ej. Cuidado del
sitio de
insercion con

—| tecnica

aséptica

fi"

Evaluacién del
paciente para
5ignos y
sintomas de
eventos
adversos

Revision del
dispositivo
médico
Frecuencia de
cambio si
requiere




Proceso

Subproces
0

Falla
potencial
del
subproce
SO

INIFHINDO0

Efecto de la
Falla

dvdldands

Causa de
la Falla

19v1O413dd

Acciones
recomend
adas

Responsa
ble




. 4..... IDENTIFICACION FALLAS
invima POTENCIALES

Que podria Modos de
pasar? fallas

Porque Causa de la
pasara? falla

Que podria
afectar al
paciente?

Efectos de
falla

es calidad de vida
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CALIFICACION DE

INVirma LAS FALLAS

Cada miembro del equipo califica:

 Probabilidad de ocurrencia: Estimacion de la
probabilidad de que se presente la falla.

Severidad: Estimacion de la severidad del evento y/o
Incidente adverso sobre el paciente si la falla se
presenta.

Probabilidad de deteccion: Estimacion de la
probabilidad de que la falla detectada antes de presentar
un evento y/o incidente adverso.

es calidad de vida




PROBABILIDAD DE OCURRENCIA DE FALLA

Calificacion Categoria Criterio

1 Remota Casi nunca ocurre
Baja Ocurre raramente (g, anualmente)
Moderada Ocurre poco frecuentemente (g, mensual)
Alta Ocurre frecuentemente (g], semanal)
Muy alta Casl siempre ocurre (g]. diario)

SEVERIDAD DEL EFECTO

Calificacién Categoria Criterio

1 Inocua 5in dafio al paciente

2 Menar Dafio temporal al paciente; necesite una hospitalizacion o una
prolongacion en la hospitalizacion.
Moderada Dafio que requiera una intervencién médica o quirdrgica para prevenir
un dafio permanente de una estructura o funcién corporal, incapacidad
permanente parcial.
Importante Dafo de una funcidén o estructura corporal.
Severa Dafio permanente o muerte

DETECTAEILIDAD DE LA FALLA
Calificacién Categoria Criterio
1 Muy alta El error sera siempre detectado (95-100%). La causa se detectaen la

recepcion del dispositivo médico cuando ingresa a la institucion.
Alta El error sera frecuentemente detectado antes de que llegue al paciente
(75-94%) La causa se detecta en el almacenamiento o en la
instalacion del equipo.
Moderado El error no sera detectado frecuentemente antes de llegar al paciente
(40-74%). La causa se detecta en recepcion del dispositivo médico en
el servicio, durante un mantenimiento preventivo del equipo.
Baja El error raramente sera detectado antes de llegar al paciente (6-39%).
La causa se detecta en el alistamiento del dispositivo médico para su
Us0.
Remota La deteccidén no sera posible en ningun punto del sistema. {(0-5%). La
falla se detecta cuando el dispositivo entra en contacto con el paciente.
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Ocurrencia

REMOTA MODERADA MUY ALTA
M) ©) ®)

Severidad

NINGUNA
(1)

MUY ALTA
(1)

MINIMA
(2)

ALTA
(2)

MODERADA
(3)

MODERADA
(3)

MAYOR
(4)

BAJA
(4)

pepljiqeldslad

CRITICA
()

REMOTA
(5)

Riesgo Bajo

No impacto en la calidad del dispositivo médico que se ve afectado hasta el 34 % del
dispositivo medico usado durante el afio.

Riesgo Medio

Impacto significante en la calidad, funcionalidad, usos del dispositivo médico, debido al no
seguimiento de procesos, documentos o registros dentro del sistema de gestion de
calidad, contemplados para hacer uso del dispositivo médico que se vea afectado del 35
al 68 % del dispositivo medico usado durante el afio
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Buscar actividades que:

« Eliminen la oportunidad de ocurrencia de las
fallas.

« Ajusten los procesos sean mas faciles

* ldentifiquen fallas rapidamente y permiten a las
personas tomar acciones antes de que las fallas
leguen a los pacientes.

es calidad de vida
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TIPS PARA FORTALECE

e
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. M E I o D o I O G I A

Contar con el compromiso de la Alta Direccion de la Institucion

Incluir expertos en el uso y manejo del DM priorizado

Capacidad de identificar la causa de una falla si esta asociada
dispositivo médico o al proceso.

Implementar las acciones preventivas y analizar “costo — beneficio” a
mediano y largo plazo.

Participacion activa de los lideres de proceso .

Incorporar la metodologia al “que hacer” del Programa de
Tecnovigilancia en la Institucion

es calidad de vida
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INVIMA- DSSPSA- HOSP. GRAL. DE MEDELLIN

Cronograma de actividades hasta el mes
de noviembre de 2014

Acompanamiento en el proceso de
construccion de un (1) AMFE para el
dispositivo medico que seleccione la IPS.

es calidad de vida




INViMao PLAN DE TRABAJO

ia de Medicamentos

Medicidon efectividad del sistema de
gestion de riesgo

Evaluar la efectividad de las acciones
preventivas o0 correctivas llevadas a
cabo.

Validacion del proceso rediseiado

Reporte y Socializacion de los
resultados

Limitaciones
Problemas en la Ejecucion del AMFE

es calidad de vida
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