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“Dime vy lo olvido,

Enséfiiame y lo recuerdo,

Involucrame y lo aprendo”

Benjamin Franklin Folger *
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* Inventor, cientifico y politico. Estadounidense 1706 — 1790.
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Laboratorista Clinica Bacteridlogoy Bacteridloga Laboratorista Clinico Especializacion
Especializacion Laboratorista Clinico  encurso en curso Epidemiologia Clinica
Epidemiologia Clinica ~ ESP. Gerencia de la Especializacion Especializacion en
Calidad en Servicios Gerencia de Calidad  ayditoria en Salud
de Salud
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EL INVIMA

NATURALEZA
JURIDICA

Articulo 245 delalLey 100 de
1993

Articulo 1° del Decreto 2078 de
2012

OBJETIVO

Articulo 2° del Decreto 2078 de
2012

Establecimiento  publico del orden
nacional, de caracter cientifico vy
tecnolégico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio
independiente

Adscrito al Ministerio de Salud vy
Proteccion Social y perteneciente al
Sistema de Salud

Actuar como institucion de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas de vigilancia sanitaria y
control de calidad de los productos
de su competencia.

CALIDAD , SEGURIDAD , DESEMPENO




* Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la
gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto
de vigilancia sanitaria.

« Afianzar el reconocimiento nacional e internacional del
INVIMA como lider articulador, referente y regulador en la
vigilancia sanitaria con enfoque de riesgo, comprometido con
la excelencia en el servicio, eficacia tecnico-cientifica y los
mejores estandares tecnoldgicos, generando confianza,
seguridad y calidad de vida a la poblacion.
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ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

AREAS QUE LIDERAN
PROCESOS:

Estratégicos .

Misionales .

Oficina de

Aeove i Tecnologias de la
Evaluacion Informacion

y Control .
Oficina de Atencién
al Ciudadano P
Oficina de Control Oficina de Asuntos
Interno Internacionales

Laboratorios y

T oot
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FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

.// Proponer a la Direccion General los Proponer a la Direccion General la
{/ lineamientos y criterios técnicos del adopcion de los  procesos |y
4 Modelo de Inspeccién, Vigilancia vy procedimientos para la expedicion de
< Control bajo el enfoque de gestién de los registros sanitarios de los
riesgo y coordinar y responder por su = dispositivos médicos y otras
. implementacion técnica. tecnologias.
r .~ -
) FNe Proponer a la Direccion General las
Apoyar a la Comision Revisora en el / -, | normas técnicas que se requiera adoptar
: desarrollo de las actividades que ésta | @ por parte del Ministerio de Salud y
| adelante, relacionadas con los Kﬁ Proteccion Social para la evaluacion,
S0 dispositivos médicos y otras tecnologias Lo produccion, comercializacién, garantia de la
y demas afines a su naturaleza. Reggmgms calidad, buenas practicas, procedimientos
— - o de vigilancia y control sanitario.

A

Adelantar y hacer seguimiento a los
programas de vigilancia pre y post
comercializacion de los dispositivos
médicos, reactivos de diagnostico in
vitro y componentes anatomicos.

Adelantar las visitas de certificacion a los
fabricantes e importadores de dispositivos
médicos y reactivos de diagnéstico in

Asesorar y apoyar técnicamente, en
coordinacion con la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, a la
Direccion General en la formulacion de
politicas, directrices, programas, planes y
proyectos relacionados con los laboratorios
del INVIMA y de la Red de Laboratorios.

vitro asi como a los Bancos de Tejidos y
Unidades de Biomedicina Reproductiva
de acuerdo con la normatividad vigente.
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@ rnsavur Invima

Decreto 2078 de 2012 «Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las
funciones de sus dependencias»



PRODUCTOS DE SU COMPETENCIA

DISPOSITIVOS .
MEDICAMENTOS ALIMENTOS MEDICOS COSMETICOS
v"Medicamentos v"Carne y derivados //Dispositivos \ v Cosméticos

v"Medicamentos
Homeopaticos

v Productos
Fitoterapéuticos

v Gases Medicinales

v Suplementos Dietarios

v'Buenas Practicas
Clinicas

v Servicios
Farmacéuticos

v'Bancos de Sangre

v"Leche y derivados

v Panela

v Frutas y otros
vegetales

v Alimentos
procesados

v Bebidas
alcohdlicas y no
alcohdlicas

v Insumos y
materias primas

Médicos
v'Reactivos de
Diagndstico In Vitro
v'Bancos de Tejidos y
Componentes
Anatoémicos
v'Bancos de
biomedicina
reproductiva

—

v"Productos de
Higiene
doméstica

v Productos
absorbentes de
higiene
personal

v'Plaguicidas de
Uso Domestico




PRODUCTOS COMPETENCIA DE LA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DISPOSITIVOS MEDICOS
(ESTANDAR, SOBRE MEDIDA) BANCOS DE TEJIDOS

DIAGRNE(i)Ag'l-'I;g/glsNDVI?TRO UNIDADES DE BIOMEDICINA

REPRODUCTIVA
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DIRECCION DE DIPOSITIVOS MEDICOS

VIGILANCIA AUTORIZACION DE VIGILANCIA POST-
PREMERCADO COMERCIALIZACION MERCADO

Tecnovigilancia

Investigacion, Registro Sanitario

Innovacion, Permiso de Reactivovigilancia

SO0, CEED Comercializacion
fabricacion. - :
Biovigilancia

EVALUACION DE TECNOLOGIA SANITARIA I;
A
m-oumu(m




CONTEXTO INTERNACIONAL

Agencia Nacional de Referencia $

Nivel I1V: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el desempeiio
de las funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para
garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.

Autoridad de Referencia Regional

* Nivel IlI: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente que debe
perfeccionar el desempefio de determinadas funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos.

* Nivel II: Estructuras u organizaciones con mandato de Autoridad Nacional
Reguladora que cumplen determinadas funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos.

« Nivel I: Dependencias de instituciones de salud que cumplen determinadas
funciones de regulacion sanitaria de medicamentos.

L SEsesEt

‘z Erganizan_:iﬁn ,
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Il. PROCESO EN EL BANCO DE GAMETOS

Y EMBRIONES

Invitria
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BANCO DE GAMETOS Y EMBRIONES

Establecimiento dedicado a la captacion de donantes de

Ovulos, semen Yy embriones, para su procesamiento,

preservacion y posterior entrega en un proceso de
reproduccion asistida.
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TECNOLOGIAS EN BANCO DE GAMETOS Y

EMBRIONES

£

DISPOSITIVOS MEDICOS

EQUIPOS BIOMEDICOS

0S

EQUIPOS BIOMEDICOS EQUIPOS BIOMEDICOS



NO

DISPOSITIVOS MEDICOS Y TECNOLOGIA
UTILIZADA EN BANCOS DE GAMETOS Y
EMBRIONES

REGISTRO
SANITARIO

ACTIVIDADES DE GARANTIA DE CALIDAD DE EQUIPOS

Sl

NO

VALIDACION

CALIFICACION

METROLOGIA

MANTENIMIENTO

SISTEMA DE ASPIRACION

X

EQUIPO PARA ADAPTAR EL SISTEMA DE
ASPIRACION DE EMBRIONES

x

CENTRIFUGA

PIPETAS

MICROSCOPIO INVERTIDO

INCUBADORA TRIGAS (EMBRIONES)

INCUBADORA DE CO2

CABINA DE FLUJO LAMINAR

ESTEREOSCOPIO

MICROSCOPIO

TERMOHIGROMETROS

BALANZA ANALITICA

X[IX]IX[IX|IX]|X]|X]|X]X]|X

CAMARA DE MAKLER

NEVERA

X

15

CATETERES PARA TRANSFERENCIA DE
EMBRIONES

16

TANQUES DE NITROGENO

17

CONTADOR DE CELULAS

18

SISTEMA DE FILTRO DE AIRE

19

PLATINA TERMICA PARA ESTEREOSCOPIO

X

X X X X

EL 63% DEL EQUIPAMIENTO DE LOS BANCOS DE GAMETOS SON DISPOSITIVOS MEDICOS.




DISPOSITIVOS MEDICOS Y RDIV

UTILIZADOS EN BANCO DE GAMETOS

SELECCION DE
DONANTES

-—

Reactivos de diagnostico In vitro:

RECOLECCION - ANALISIS Y
DE CELULAS PROCESAMIENTO

Dispositivos:

+ Hemoclasificacion. Dispositivos:
+ Sifilis. » Microscopio invertido
* HIV + Sistema de aspiracion » [Estereoscopio
+ Antigeno de superficie de hepatitis B. equipo para adaptar el » Microscopio
* Anticuerpos contra hepatitis C. + Sistema de aspiracion de + Céamara de makler
» Cultivos de semen y de uretra para embriones * Pipetas
Neisseria Gonorrheae y Chlamydia. » Contador celular

» Anticuerpos contra Citomegalovirus.
* Test de mononucleosis y otras
pruebas que se consideren

pertinentes de acuerdo a la regién de PRESERVACION Y
donde proviene el donante y el ACONDICIONAMIEN,TO - ALMACENAMIENTO
receptor. PARA IMPLANTACION

, ) Dispositivos:

* Incubadora trigas (embriones)
* Incubadora de co2

+ Cabina de flujo laminar

* Tanques de Nitr6geno

IMPLANTACION
Y SEGUIMIENTO

Dispositivos:

» Catéteres para transferencia de
embriones



NORMATIVA APLICABLE A

BANCOS DE GAMETOS

Decreto 1546 de 1998

Por el cual se reglamentan parcialmente las Leyes 92 de 1979,y 73
de 1988, en cuanto a la obtencidon, donacidn, preservacion,
almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de
componentes anatdomicos y los procedimientos para trasplante de
los mismos en seres humanos, y se adoptan las condiciones
minimas para el funcionamiento de las Unidades de Biomedicina
Reproductiva, Centros o similares.

Resolucion 3199 de 1998

Se establecen las normas técnicas, cientificas y administrativas
para el funcionamiento de los Bancos de las Unidades de
Biomedicina Reproductiva.
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INTEGRALIDAD DE LOS SERVICIOS

Resolucion 2003 de 2014
“Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud”

N

Enfoque en la Basado en el modelo de la
Integralidad de los atencidn a personas vistas
Servicios de forma integral

Interrelacion e Interdependencia

[ o o | (/ TODOS POR UN
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INTEGRALIDAD DE LOS SERVICIOS

Unidades de Biomedicina
Reproductiva se habilitaban
como Unico servicio

r [ Resolucion 2003 de 2014]

Establecimientos que ofertan servicios de
reproduccion asistida deben cumplir con
el lleno de requisitos de habilitacion para
consulta externa especializada, toma de
muestras, laboratorio clinico, sala de
cirugia, sala de procedimientos menores,
ultrasonido y servicio farmaceutico

ANTES

HOY



INTEGRALIDAD DE LOS SERVICIOS

Cambios en la estructura de la prestacion de
servicios de las anteriormente denominadas
Unidades de Biomedicina Reproductiva

Abordar estas tematicas, mediante un trabajo
coordinado e integral entre los diferentes actores

Ministerio de

Salud y Representantes
i de los Bancos
; “ INVIMA ﬁ
Pr%toeé:icglon de Gametos




TRABAJO COORDINADO E INTEGRAL

1. Referenciacion internacional de la legislacion aplicable a los
Bancos de gametos.

2. Consentimiento Informado para donantes, aspectos tecnicos,
legales y éticos.

(- )

3. Actualizacion de criterios para la verificacion de requisitos
sanitarios a los Bancos de Gametos, bajo un enfoque de
riesgo, orientado a la seguridad al paciente en el marco de un
sistema de gestion de riesgo clinico.

o J
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ERROR - RIESGO

QllG‘ﬁ‘l‘o,ER... UN
ERROR. fUEDE Jef
TATAL,, GOTiERREZ

jLofez, Do,
Yo SO (Bfez /

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 metodo
de prevencion de accidentes
(Wilf, 2003).

o " g TODOSPORUN
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Institute of Medicine. To Err is human, Nationial Acedemy Press. Washington DC, 2000.



COMPONENTES DEL ANALISIS DEL RIESGO

GRADD DT
TOLERANCIA

[T
| %

e L
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[
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Resolucién 1229 de 2013 “Por la cual se establece el modelo de inspeccidn, vigilancia y control sanitario para los productos de uso y consumo humano”. Articulo 11°. Procesos
de vigilancia y control sanitario.




EVALUACION DEL RIESGO

ldentificacion Analisis de Gestion del
de riesgos riesgos riesgo

N

a Gestionar los
riesgos mediante
A la implementacion
|

Pondtt)alramon de de acciones
0 A \&aezlaor?r?flﬁcé%cia preventivas o
- Caracterizacion y y correctivas para
| seleccion de mitigar su
variables con materializacién

Elaboracion de mayor influencia
lista completa de
variables.

*Aplicacion de metodologias utilizadas en Prospectiva Estratégica.  *Resolucion 1229 de 2013. Modelo de IVC Sanitario



Il1l. SEGURIDAD DEL PACIENTE
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SEGURIDAD DEL PACIENTE

Colombia impulsa una Politica de Seguridad del
Paciente, articulada con el Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion en Salud

OBJETIVO

Prevenir la ocurrencia de situaciones que afecten la
seguridad del paciente, reducir y de ser posible
eliminar la ocurrencia de eventos adversos para
contar con instituciones seguras Yy competitivas
Internacionalmente.




CONCEPTOS RELACIONADOS CON LA POLITICA

DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

EVENTO ADVERSO: Es el resultado de una atencion en salud
gue de manera no intencional produjo dafo. Los eventos
pueden ser prevenibles y no prevenibles:

EVENTO ADVERSO NO PREVENIBLE: Se presenta a pesar del
cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial.

EVENTO ADVERSO POTENCIALMENTE PREVENIBLE: Podria
haberse evitado mediante el cumplimiento de los estandares el
cuidado asistencial disponibles en un momento determinado.

INCIDENTE: Es un evento o circunstancia que sucede en la
atencion clinica de un paciente que no genera dafio, pero gue en
Su ocurrencia se incorporan fallas de los procesos de atencion.




SEGURIDAD DEL PACIENTE

PROCESOS

PROCESOS ASISTENCIALES

INSTITUCIONALES

SEGUROS \ /7 SEGUROS

PRACTICAS

SEGURAS

\ PRACTICAS QUE
INVOLUCRAR MEJOREN LA
PACIENTES Y SUS ACTUACION DE
ALLEGADOS EN LOS

SU SEGURIDAD PROFESIONALES

SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO



FACTORES A INTERVENIR

1.

2.

PACIENTE

INDIVIDUO (PROFESIONALES)

Conocimiento del personal y habilidades, motivacion, trabajo de equipo
y comunicacion.

EQUIPO DE TRABAJO

Todas las conductas de los profesionales que contribuyen a la
ocurrencia del error

AREA Y TECNOLOGIA

Dispositivos medicos: disponibilidad, accesibilidad, mantenimiento y
caracteristicas.

ORGANIZACION

Estructura organizacional, politicas y cultura de seguridad, recursos
organizacionales y de limitaciones, niveles de personal, carga de
trabajo, regulaciones politicas y nacionales.

AMBIENTE

Ambiente de trabajo como niveles de ruido, luz y organizacion de
recursos tecnolégicos

CONTEXTO INSTITUCIONAL




IV. SISTEMAS DE GESTION DE

RIESGO CLINICO
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SISTEMAS DE GESTION DE RIESGO CLINICO

Son estrategias que buscan identificar y analizar
riesqos potenciales derivados de los procesos
desarrollados en las instituciones Hospitalarias,
con el fin de eleqgir e implementar medidas para el
manejo y control de los mismos




POLITICAS IMPLEMENTACION DE LOS SGRC

B—— ESTADOS UNIDOS DE AMERICA:

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

COLOMBIA:

P 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” MSPS. Art.2. Numeral 3

Manual de Acreditacion en Salud Ambulatorio y Hospitalario Colombia. Descriptores
Acreditacion. 7.2 Grupo de Estandares de Direccionamiento. Estandar 75 criterios El
enfoque y la gestion de riesgo. (Resolucidon 1445 de 2006. Por el cual se definen las
funciones de Entidad Acreditadora y se adoptan otras disposiciones)

La Ley 1438 de 2011 Reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud.
Articulos 24° y 111°



CARACTERISTICAS DEL SGRC IDEAL

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

1.

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

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

Plantear modelamiento de los procesos.

Realizar un analisis del riesgo con el equipo
asistencial completo.

Desarrollar acciones correctivas que son
compartidas con la organizacion.

Establecer una educacidén continuada de
seguridad del paciente.



COMPONENTES DE LA GESTION DE RIESGOS

COMPONENTE DE COMPONENTE DE
ANALISIS PREVENCION
« Permite un analisis * Permite realizar
de la ejecucion de los recomendaciones
pProcesos con para el manejo de
identificacion de sus las fallas y mejorar
fallas. la ejecucién de los

procesos con el fin
de reducir /eliminar
la probabilidad de
gue se presente un
efecto indeseado

o TODOS PORUN
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CLASIFICACION DE LOS SGRC

\ﬁ'f 1|

Reactivos: Respuesta a un evento adverso

x

Proactivos: Antes de implementacion de
procesos o la ocurrencia de
evento adverso

" | oy TODOSPORUN

) MIn d l
La Pietra, L.,Moledini L.,Quattrin R.,Brusaferro S., Medical errors and clinical risk management: ' NUEVO PAIS
state of the art. Acta Otorhinolaringol Ital, 2005. 25: p. 339-346 PAZ EQUIDAD EDUCACION




TIPOS DE SGRC

AMFE

» Proactivo (Prospectivo)

> Centrado en todo el
proceso

» No sesgo
» ¢Donde puede fallar?

» ldentifica modalidades de
fallo y posibles efectos de

estos

Medidas preventivas y
puntos de control

ANALISIS DE CAUSAS

» Reactivo (Retrospectivo)

> Centrado en un solo
evento

» Sesgo de retrospeccion
> ¢Por que ........ ?
> ldentifica  causas del

evento

Medidas correctivas

TODOS PORUN
AT



REVISION SISTEMATICA DE LITERATURA (SGRC)

Lo que el
Sistema Ve

Lo que el
Sistema
No Ve

2011

Sélo el 5% de los EA que se
producen son notificados

ALIANZA ESTRATEGICA

v )
W
{ i ‘ FACULTAD DE MEDICINA

o /oo Lk, INSTITUTO DE INVESTIGACIONES
inw IMmaQo If G2 f oA CLINICAS
Ao MSRN UNIVERSIDAD NACIONAL DE

m . COLOMBIA
/

Revision Sistematica de Literatura, sobre
los Sistemas de Gestion de Riesgo
Clinico (SGRC) y la seleccion de la
metodologia mas efectiva para el
fortalecimiento de la identificacion,
evaluacion _y la gestion de eventos e
incidentes adversos asociados al uso de
dispositivos médicos en las Instituciones
Hospitalarias del pais.

Bases de datos especializadas MEDLINE
(PUBMED), Biblioteca Cochrane, LILACS,
Science Direct entre otras.



ANALISIS COMPARATIVO

CONCEPTOS
EMPLEADOS SGRC AMFE HPE PL EP MMCC ACR ERP
IDEAL

v' Formacion de un X X X X X

equipo
v' Diagramacion del X X X X X X X

proceso
v' ldentificacion de X X X X X

fallas y causas

v Factores X X X X
contributivos

v Definiciones de

severidad y X X X
probabilidad
v' Definicion de X

detectabilidad

v Personas
responsables y X X X X X X
plan de accién

e TODOS POR UN
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EVALUACION DEL SGRC MAS EFECTIVO

« Consulta con expertos

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

EL ANALISIS DE MODO DE FALLA'Y
EFECTO (AMFE), ES EL SISTEMA
RECOMENDADO PARA EL
CONTEXTO COLOMBIANO

AGENCIA
SANITARIA




¢.EN QUE SE BASA EL AMFE?

(1.

2.

W

¢,Qué puede ir mal? )
Si algo va mal, ¢ Cual es la probabilidad de
que ocurra y cuales son @ sus
consecuencias?

Y, ¢Cual es la posibilidad que tengo de
detectarlo? )

* Proactivo (Prospectivo)

« Centrado entodo el proceso
* NoO sesgo

« ¢Donde puede fallar?

* |dentifica modalidades de fallo
y posibles efectos de éstos

 Metodologia sistematica



OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LOS SGRC

v' Fortalecer las capacidades cientificas y técnicas de las entidades prestadoras
de servicios de salud, mediante el conocimiento e implementaciéon de un
Sistema de Gestion de Riesgo Clinico (SGRC), tendiente a analizar y prevenir
la ocurrencia de los eventos adversos en las Instituciones Hospitalarias.

v Desarrollar habilidades y destrezas en la interpretacion, andlisis y evaluacidn
de los eventos e incidentes adversos relacionados con la prestacion de un
servicios a partir de las metodologias del SGRC (reactivas y proactivas)
Analisis Modo Falla Efecto - AMFE, que involucran los componentes de
analisis y prevencion.

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




SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO

Identificar los peligros
asociados al proceso

/ N\

Estrategias de Estimar y evaluar
Comunicacion los riesgos

\ /

Controlar Riesgos J

Los Sistemas de Gestidn de Riesgos, deben considerar todos los riesgos
asociados a un proceso, sus entradas, sus salidas y el personal involucrado
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V. AMFE APLICADO A LOS BANCOS

DE GAMETOS
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POR QUE USAR AMFE

HERRAMIENTA DE PREVENCION DE
EVENTOS Y/O INCIDENTES

IDENTIFICA FALLAS DEL PROCESO,
ORGANIZACION O SISTEMA, NO SE ENFOCA
EN INDIVIDUOS

PRIORIZACION DE RIESGOS
OPTIMIZACION RECURSOS

MEJORA LA CALIDAD

= == TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION




JUSTIFICACION DE LA IMPLEMENTACION

DE AMFE

* |dentificar y evaluar los riesgos de los
procesos realizados por los Bancos de
Gametos

« Tomar decisiones oportunas que permitan \\ i
prevenir la generacion de eventos
adversos en las células criopreservadas y
por lo tanto en el receptor.

« Valoracion de los riesgos, su impacto o
severidad, la probabilidad de ocurrencia y
el grado de afectacion, de tal forma que
se puedan prevenir su materializacion

- / TODOS PORUN
€ NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION



IMPLEMENTACION AMFE

/

12. Reporte y Socializacion de los
resultados

13. Limitaciones

14. Problemas en la Ejecucion del AMFE

1. Seleccidn del proseo o subproceso
2. Creacion del Equipo AMFE

3. Diagrama del Proceso

4. Identificacion del modo falla

5. Calificacion del modo falla

2

i’ ETAPAS DE

AMFE

~

/

10. Plan de Accidn
11. Validacion del proceso rediseiado

6. Priorizacion de las fallas

7. Analisis de las causas de las fallas
8. Medidas Preventivas

9. Resultado de los analisis del riesgo




1. SELECCION DEL PROCESO O SUBPROCESO

 Si el AMFE se desarrolla de manera reactiva (como respuesta a un

reporte), el proceso es identificado a través 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.

e / TODOS POR UN
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MATRIZ DE PRIORIZACION DE LOS SUB PROCESOS

VARIABLES SUBPROCESO 1 | SUBPROCESO 2 | SUBPROCESO 3 | SUBPROCESO 4 |SUBPROCESO 5

Frecuencia de eventos 3
adversos o incidentes

Rotacién del personal 3

Control y verificacion
de los equipos 3
biomédicos (DM)

Utilizacion de

dispositivos médicos 3
y/o reactivos de
diagnostico
Actividades 3
tercerizadas

Verificacion de 3
adherencia documental

Procesos validados

3

Severidad del potencial 3
fallo en el proceso

PUNTAJE 24

CONVENCIONES: (Relevancia: Alto:3 Media:2 Baja:1 Nulo:0)



2. CREACION DEL EQUIPO AMFE

Equipo Interdisciplinario:

« Lider

Profesionales de la salud
Clinicos

Profesionales de Calidad
Profesionales de Apoyo

o ( TODOS POR UN
NUEVO PAIS
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2. CREACION DEL EQUIPO AMFE

VALOR DE PRIORIZACION

PROCESO O SUBPROCESO

Mencione los miembros relacionados con el programa que participarian en AMFE

NOMBRE

CARGO

O N o g | W N |

® minsaLuo Invira
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3. DIAGRAMACION DEL PROCESO

Seleccion Recoleccién Analisis y
del Donante de células Procesamiento

Preservaciony Acondicionamiento

almacenamiento paraimplantacion

» Diligenciamiento

de la Encuesta * Recuentos

« Masturbacién celulares * Tipo de técnica . Método de
« Examen fisico * IcsI de . i6
psicolégico / « Primer orina + Estados de criopreservacion deserngelaeldn
de mafiana Cuarentena . . .
SEVAllIaEIG + Diagnostico » Controles en el Com'unlcauon
valuacion . : | . del riesgo
genética con « Condén pre|mpl.an'taC|onal almacenamiento
antecedentes erforado * Mantenimiento y _ _ .
cariotipo J 2 control de * Tiempos maximo %%?ﬁ[reor:i?n?lento
. Vaginade la equipos y minimos de de cadena de
« Determinacion mujer * Seguimiento a los almacenamiento frio
de Infecciosas y embriones
cultivos
i + Métodos de implantacién
Se debe identificar el método utilizado . Seguimiento al receptor -
por el Banco en esta etapay asi “ |mp|ar_‘ta_C|0n y
determinar los posibles riesgos en la - Descarte de célulasy /o seguimiento

técnica embriones




PASO 4: IDENTIFICACION DE FALLAS POTENCIALES

Que podria Modos de
pasar? fallas

Por qué Causa de |a
pasara’? falla

Que podria Efectos de la
afectar? falla




PASO 5: CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

m
S . -
Falla |5 < Ol R .
Subproceso . Efecto dela 'm Causadela d Acciones
Proceso potencial del| D ) > p Responsable
m Falla S Falla @ recomendadas
subproceso =z > — N
Q o o
> >
(@)
No se cuenta
con un
Inestabilidad | programa de
en la Fluctuaciones mantenlmlento
Analisisy [Mantenimientolemperatura de| 3 en la 5 de: Equipo, | 5 | 30
Procesamiento equipos incubadoras identificadas ocasiona falla

en el sistema
de
temperatura

@ MiNsALUD
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PASO 5: CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

» OCURRENCIA: Estimacion de la probabilidad de que realmente ocurra la falla.

» SEVERIDAD: Estimacion del impacto de cada falla en los desenlaces, si la falla
ocurre.

> DETECCION: Estimacion de la probabilidad de que la falla no sea detectada.

OCURRENCIA
Calificacion Categoria Criterio
1 Remota Casi nunca ocurre
2 Baja Ocurre raramente (ej, anualmente)
3 Moderada Ocurre poco frecuentemente (ej, mensual)
4 Alta Ocurre frecuentemente (ej, semanal)
5 Muy alta Casi siempre ocurre (ej, diario)

e / TODOS POR UN
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PASO 5: CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

SEVERIDAD
Calificacion Categoria Criterio
1 Inocua Sin dafo al paciente
Dafo temporal al paciente; intervencion psicoldgica; retraso
2 Menor . _
en el diagnaostico;
Dafio moderado al paciente; no prescripcion de tratamiento
3 Moderada ) : : : : e
requerido; tratamiento inapropiado; diagnostico incorrecto.
Dafio que requiera una intervencion quirdrgica; dafo en una
funcidn o estructura corporal o necesita una hospitalizacion o
4 Importante ., e .
prolongacion de la hospitalizacion; transfusion de producto
bioldgico no adecuado
5 Severa Dafio permanente o muerte
DETECTABILIDAD
Calificacion Categoria Criterio
1 Muy alta La falla sera siempre detectada (95-100%).
2 Alta La falla sera frecuentemente detectada (75-94%).
3 Moderado La falla no sera detectada frecuentemente (40-74%).
4 Baja La falla raramente ser& detectada (6-39%).
5 Remota La deteccion no sera posible en ningun punto de los
procesos. (0-5%).

_— | o TODOSPORUN
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OBTENER EL NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO

* IC(RPN)= 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

Invima

iNDICE DE CRITICIDAD (IC) O NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO (RPN)

( TODOS POR UN
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PLAN DE ACCION

Buscar actividades que:
« Eliminen la oportunidad de ocurrencia de las fallas
« Ajusten los procesos sean mas faciles

« |dentifiqguen fallas rapidamente y permitan a las
personas tomar acciones antes de que las fallas lleguen
a los pacientes.

o / TODOS PORUN
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TIPS PARA FORTALECER LA METODOLOGIA

« Contar con el compromiso de la Alta Direccion de la
Institucion.

« Capacidad de identificar l|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” de Ilos
procedimientos del Banco

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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MEDICION EFECTIVIDAD DEL SISTEMA DE

GESTION DE RIESGO

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

« Validacion del proceso redisenado

* Reporte y Socializacion de los
resultados

« Limitaciones
* Problemas en la Ejecucion del AMFE

Invima
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« AMFE permite analizar cada una de las etapas del
proceso

« AMFE, es una metodologia que ademas de
evidenciar la falla mas critica, permite determinar las
fallas en otros procesos dentro de la integralidad de
un proceso, asi como la priorizacion de las mismas.

« AMFE permite realizar una vigilancia reactiva y
proactiva

o / o TODOSPORUN
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* Fecha de corte de 30 de Junio de 2016



Gracias por su atencion

Direccion de Dispositivos Méedicos y Otras
Tecnologias

componentesanatomico@invima.gov.co
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