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INTRODUCCION

En la actualidad la Tecnologia Biomédica constituye uno de los componentes mas
complejos de todo el Sistema de Atencién en Salud. Su nivel de utilizacion se haya
intimamente ligado al concepto de modernizacién de las instituciones prestadoras de
servicios de salud y al propdsito del servicio, identificado con una entrega de servicios de
calidad. Asi mismo, es generalmente aceptada la nocién de que una buena instrumentacién
tecnologica guarda una relacion directa con la operacion eficiente de los servicios de
atencion en salud.

La Tecnologia Biomédica y especialmente los Dispositivos Médicos, contribuyen al
tratamiento por restauracion, mejoramiento o sustitucion, de las funciones fisiolégicas y
corporales, asi como previene su deterioro y el dolor del individuo, garantizandole el disfrute
de una adecuada calidad de vida. Gracias a su empleo la tecnologia permite acortar el
periodo de enfermedad o recuperacion de los individuos y su reincorporacion a la sociedad.

Asi mismo, ayuda a la prevencion de enfermedades mediante la proteccion o disminucién
de los riesgos de ocurrencia, ademas permite limitar los impactos de las enfermedades. La
tecnologia es la principal herramienta del diagndstico a fin de obtener los signos clinicos
con el propésito de identificar la naturaleza, causa y extension de un evento patologico.

En la actualidad el vertiginoso desarrollo de la tecnologia obliga a enfrentar con racionalidad
y juicio los cambios que se deben adoptar, por tal motivo la vigilancia postcomercializacion
tiene como condicion fundamental disponer de una informacién objetiva que permita
conocer y controlar los riesgos inherentes a ella, por lo cual se debe garantizar el uso
adecuado, cuidados, almacenamiento y la disposicién final de esta tecnologia en todas
nuestras instituciones de salud, con el fin de contribuir al mejoramiento en la calidad de la
prestacion del servicio.

Por lo tanto, la prevencion de los riesgos asociados al uso de los dispositivos médicos se
encuentra intimamente ligado al mejoramiento de la calidad, la cual se ha convertido en un
eje central de los diferentes sistemas de salud a nivel mundial. Esta hace parte del trabajo
diario de todos los responsables de brindar atencién en salud, y en este marco algunas de
las razones de su importancia, se encuentran mejorar la distribucién de recursos, crear
culturas organizacionales proactivas y eficientes, identificar y prevenir los errores médicos
mientras se maximiza el uso adecuado de los estandares de cuidado lo que lleva a mejoras
en los desenlaces clinicos y a proveer un cuidado necesario de los pacientes o usuarios de
los servicios.

El mejoramiento de la calidad en salud, evolucion6é con la Politica de Seguridad del
Paciente, la cual se define como “el proceso mediante el cual una organizacion hace que el
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cuidado de los pacientes sea mas seguro”. Para que un sistema de Atencién en Salud sea
seguro es necesario la participacion responsable de los diversos actores involucrados en
él. Cuando ocurre un evento adverso, el paciente sufre dafio y el profesional de la salud
también pues en muchas ocasiones se sefiala como culpable a este sin detenerse a analizar
gue no ha habido intencién de dafiar ni la cadena de procesos de la atencién en salud, que
al fallar han facilitado la ocurrencia de tales situaciones. La Seguridad del Paciente implica
la evaluacion permanente y proactiva de los riesgos asociados a la atencién en salud para
disefiar e implantar de manera constante las barreras de seguridad necesarias?.

En este sentido, tanto la Politica de Seguridad del Paciente como la Tecnovigilancia, se
centran en la prevencién de los eventos adversos (EA), el cual es definido como un dafio
no intencionado al paciente, bien sea por circunstancias no deseables causadas por el
cuidado u omision médica antes que por el proceso de la enfermedad o por la utilizacién de
un dispositivo médico, y cuyo desenlace puede afectar fisica o sicolégicamente a los
pacientes.

A nivel mundial los Sistemas de Gestion de Riesgo Clinico son utilizados para la prevencion
de eventos adversos, mediante intervenciones compuestas que involucran varios niveles
organizacionales, dirigidas a analizar y prevenir la ocurrencia de los eventos adversos. La
utilizacion de estas herramientas permite que los eventos adversos sean monitoreados y
analizados, con el objetivo de examinar los puntos en los cuales se presentan fallas durante
las actividades de cuidado y posteriormente redisefiar los procesos de atencion o
desarrollar estrategias de mejoramiento con el fin de reducir o eliminar el potencial de que
un EA se presente en el futuro (Weiner, 1997).

En la literatura se han descrito varias aproximaciones para el mejoramiento de la calidad
de los servicios prestados en las diferentes instituciones hospitalarias. Entre ellas se
encuentran los Sistemas o Programas de Gestién de Riesgo Clinico (SGRC) que son
intervenciones compuestas que involucran varios niveles organizacionales y estan dirigidos
a analizar y prevenir la ocurrencia de los EIA a través de un proceso sistematico asi como
aumentar los estandares de calidad de la atencion. Diferentes agencias a nivel
internacional, y dentro de estas Colombia, han determinado la utilizacion un enfoque
proactivo de prevencion de eventos adversos unido a los sistemas de tecnovigilancia con
el fin de mejorar la identificacion de EIA de dispositivos y mejorar la atencién del cuidado
de los pacientes.

Un principio reciente de los programas de tecnovigilancia a nivel mundial es utilizar un
enfoque proactivo a los incidentes y eventos adversos presentados por la utilizacién de

1 LINEAMIENTOS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LA
REPUBLICA DE COLOMBIA Bogota, 11 de junio de 2008.
http://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Lineamientos _para_Implementaci%C3%B3n_de Pol
%C3%ADtica_de Seguridad del Paciente.pdf
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dispositivos médicos, debido a la aplicabilidad de las metodologias de los sistemas de
gestion de riesgo, los cuales permiten anticiparse a las fallas que pueden llevar a un
incidente lo cual fortalece la seguridad de los pacientes.

Dentro de las metodologias proactivas mas utilizadas a nivel mundial, se encuentra el
Andlisis de Modo de Falla y Efectos (AMFE), la cual teniendo presente la cantidad y la
calidad de la evidencia cientifica es adoptada por el INVIMA como herramienta para la
prevencién de EIA en el contexto de Tecnovigilancia. El AMFE, permite evaluar de manera
proactiva los procesos relacionados con la utilizacion de dispositivos y reactivos con el fin
de identificar las posibles fallas de estos y del proceso de atencién. El objetivo es minimizar
las fallas potenciales, detectarlas antes de que causen dafio a los pacientes o minimizar
sus consecuencias. Un aspecto clave de AMFE para el sistema de tecnovigilancia es la
oportunidad de realizar un andlisis claro de porque las fallas se presentan y cuando derivan
de la calidad de los dispositivos, su manejo y/o el proceso de atencion.

A continuacion, se presenta la descripcion de cada una de las fases del AMFE, como
herramienta para la implementacion de la vigilancia proactiva para su aplicaciéon en la
prevencién de eventos e incidentes adversos asociados con los dispositivos médicos, como
parte de la gestion de los Programas Institucionales de Tecnovigilancia.
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ANALISIS DE MODO DE FALLA Y EFECTOS (AMFE) COMO
HERRAMIENTA PROACTIVA PARA EL ANALISIS DE RIESGO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS DENTRO DEL MARCO DEL
SISTEMA DE TECNOVIGILANCIA

TECNOLOGIA A VIGILAR

Dispositivo médico para uso humano. Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado sélo o en combinacién, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,
propuesta por el fabricante para su uso en:

o Diagnéstico, prevencién, supervision, tratamiento o alivio de una enfermedad;

o Diagnostico, prevencion, supervision, tratamiento, alivio o compensacion de una
lesion o de una deficiencia;

o Investigacién, sustitucion, modificacién o soporte de la estructura anatdmica o
de un proceso fisiologico;

o Diagnostico del embarazo y control de la concepcion;

o Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo
el cuidado del recién nacido;

o Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos para uso humano, no deberan ejercer la accion principal que se
desea por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos. (Decreto 4725 de 2005.
Art.2)

Es decir que un dispositivo medico puede variar desde un depresor de lengua hasta los
mas sofisticados implantes o dispositivos médicos de imagenes. En general, un dispositivo
es un instrumento, aparato o maquina usada para prevenir, diagnosticar o tratar
enfermedades. También puede funcionar para detectar, modificar, restaurar o modificar la
estructura de la funcién del cuerpo para un propésito de salud. (WHO, 2004)

La seguridad de los dispositivos médicos depende de la cooperacién de todos los grupos
de interés involucrados en su ciclo de vida util, donde cada tiene responsabilidades a
cumplir con el fin de que el dispositivo médico no presente un riesgo para la poblacion,
aumentando la seguridad de los pacientes. En este sentido, es importante que el sistema
nacional de tecnovigilancia en Colombia, cuente con la retroalimentacion de todos los
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actores y que sea de forma centralizada para maximizar los beneficios de la prevencién de
los riesgos.

A continuacion se presentan los grupos de interés y sus roles:

GRUPO DE INTERES RESPONSABILIDADES

Asegurar la seguridad y desempefio de los
dispositivos médicos. Contar con controles de
importacién, produccion, vigilancia epidemioldgica
y politicas regulatorias.

Cumplir con las normas nacionales e
internacionales. Evaluar efectividad o]
equivalencia. Asegurar BPM. Asegurar marcado y
empacado apropiado.

Cumplir con las regulaciones. Evitar falsa
publicidad. Mantener registros de distribucion.
Cumplir con las recomendaciones de fabrica. Dar
apoyo a los usuarios.

Recibir y cumplir con el entrenamiento para la
utilizacion del dispositivo médico. Monitorear la
Usuarios seguridad y desempefio de los dispositivos
médicos. Compartir informacion recolectada.
Asegurar eliminacién adecuada.

Estar informado e insistir en la seguridad,
efectividad, calidad, costos adecuados.

Entidades gubernamentales

Fabricantes

Importadores/distribuidores

Pacientes

Esto demuestra que la gestién de riesgo es un proceso de diversos grupos de interés dentro
del sistema de salud y como tal debe ser manejado. Los Sistemas de Gestion de Riesgo
Clinico — SGRC, no son una actividad de una sola vez, sino un proceso de mejoramiento
continuo que evalta los riesgos en el ciclo general del dispositivo médico dentro del sistema
de salud. Los sistemas de gestién de riesgo clinico, pueden ser utilizados durante las
diferentes fases del ciclo de vida de un Dispositivo Médico, el cual comprende:
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EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Las actividades de vigilancia se pueden dividir en dos categorias:

1. Proactiva: Vigilancia Postmercado: recoleccion de informacion anticipativa de
calidad, seguridad y desempefio de los dispositivos médicos después de ser
colocados en el mercado.

2. Reactiva: vigilancia se refiere a corregir las fallas que se presentan con los
dispositivos médicos cuando no funcionan como se debe. Algunos, en los peores
escenarios pueden conllevar a discapacidad o muerte.

ANALISIS DE MODO DE FALLAS Y EFECTOS (AMFE)

AMFE es una metodologia Gtil para un sistema de gestion de riesgo clinico, la cual permite
adelantarse a los eventos adversos, coadyuvando al mejoramiento de la calidad en la
prestacion del servicio de salud, y por ende en la seguridad de los pacientes. EI AMFE es
un proceso de calidad, el cual reconoce que algunas situaciones son evitables y
predecibles. Esta herramienta anticipa los errores y disefia un sistema que minimizara su
impacto. Normalmente, AMFE podria revelar que un error es tolerable o que el error sera
detectado por el sistema de chequeos, los cuales deben ser parte de un sistema de garantia
de la calidad de los sistemas de salud. AMFE utiliza técnicas de investigacion cualitativas
como grupos focales, entrevistas estructuradas y semi estructuradas para la recoleccion de
la informacion en varias fases del proceso.
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Este SGRC, no asegura que los procesos de cuidado o utilizacion de tecnologias seran
totalmente seguros, sin embargo reduce la probabilidad de que los incidentes y eventos
adversos ocurran en el proceso, y estos puedan ser analizados considerando diferentes
elementos asociados a su ocurrencia. Un aspecto relevante del AMFE es que no solo
mejora la seguridad de los pacientes sino la calidad de la atencion.

La gestion de riesgo clinico no es solo desarrollada para cumplir regulaciones, sino que
varias agencias internacionales lo utilizan como método para mantener buenas practicas.
Ayuda al fabricante de un dispositivo médico a obtener un conocimiento de como una
tecnologia funciona en el mercado, retroalimentando continuamente su sistema, lo que les
permite realizar cambios o0 mejoras en el disefio, manteniendo altos estandares de calidad
y satisfaccion de los usuarios.

De manera general, AMFE posee 2 componentes: Un componente de evaluacion y un
componente de prevencién. Sin embargo, en afios recientes las agencias internacionales
han identificado nuevos aspectos a abordar:

e Confrontacion del riesgo: Busca determinar el nivel de aceptabilidad del riesgo, por
ejemplo, en el marcado de las etiquetas, establecer cual es la informacion minima que
debe reportarse para no causar riesgo a los pacientes o cuales fallas de un proceso de
utilizacion de un ventilador mecéanico son aceptables que no causan dafio a los
pacientes. Este punto de vista busca el costo oportunidad, es decir invertir en recursos
humanos y economicos para los principales riesgos que puede tener asociada una
tecnologia.

e Comunicacion del riesgo: Es un proceso interactivo de intercambio de informacién de
riesgo. Varias agencias en USA, Canada y Francia, han determinado que uno de los
puntos mas débiles de la gestiébn de riesgo a nivel nacional ha sido la falta de
comunicacion de los analisis SGRC realizados. Est4 informacién es clave que sea
socializada con los diferentes grupos de interés, con el fin de conocer por ejemplo
cuales dispositivos no estan funcionando adecuadamente, vacios en las normas o como
modelo para diferentes equipos de trabajo.

e Evaluacién del manejo del riesgo: El objetivo es medir la efectividad de las
intervenciones y su impacto en la reduccién de incidentes y en indicadores de calidad
de proceso y resultado de los procesos evaluados.

e Participacion internacional: Este aspecto se complementa con la comunicacion del
riesgo. Las experiencias de otros paises han determinado que es vital unirse a las
diferentes redes internacionales de tecnovigilancia, asi como agencias especializadas
dado que los SGRC desarrollados para dispositivos médicos pueden ser revisados en
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el contexto de cada pais y es posible reconocer de una manera mas rapida los riesgos
asociados a ciertos dispositivos médicos.

VALIDACION AL CONTEXTO COLOMBIANO

A través de la metodologia de investigacién conocida como meta sintesis, que involucra la
revision sistematica de datos provenientes de los Sistemas de Gestidon de Riesgo Clinico
aplicados a nivel mundial, se fundamenté el siguiente manual operativo basado en la
evidencia de la aplicaciéon de AMFE dentro del marco de tecnovigilancia proactiva.

Este documento fue validado mediante dos casos tipo (Bomba de Infusién y Catéter
Venoso Central) y una prueba piloto realizada en 5 Instituciones Prestadoras de Salud de
alto grado de complejidad, entre publicas y privadas de las ciudades de Bogota, Medellin,
Cali y Barranquilla. El resultado de la prueba piloto, y el aprendizaje continuo, permitieron
masificar esta metodologia a nivel nacional, capacitando a un total de 180 Instituciones
Hospitalarias miembros de la Red Nacional de Tecnovigilancia, mediante talleres dirigidos
aplicando técnicas como el trabajo colaborativo y participativo con un enfoque andragégico,
con el propésito que incorporaran en sus Programas Institucionales de Tecnovigilancia este
Sistema de Gestion de Riesgo Clinico.

El resultado permitié realizar un ajuste al contexto colombiano y la creacion del presente
manual, con el fin de que cada Institucién Hospitalaria documente e integre a su Sistema
de Garantia de la Calidad un procedimiento propio para la implementacién de la
metodologia AMFE a nivel interno.
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PASO 1. SELECCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Estrategia de seleccion:

Desarrollar una lista de dispositivos médicos de alto riesgo en la Institucion
Hospitalaria, teniendo como fuentes de informacién, por ejemplo los reportes asociados
a eventos o incidentes especialmente los mas severos y frecuentes, datos de
demandas, reportes de compensacion a trabajadores, literatura o experiencia de

agencias especializadas.

Otra estrategia participativa es contar con un grupo multidisciplinario de las diferentes
areas de la Institucion, en el cual mediante una lluvia de ideas permita fomentar una
mayor discusién y seleccionar varios dispositivos candidatos a los cuales se les

aplicaria el analisis AMFE, con base en cuatro preguntas:

1. ¢Cual dispositivo tiene mayor probabilidad de afectar la seguridad de los pacientes

atendidos?

2. ¢Cual dispositivo es el mas frecuentemente usado y por lo tanto tiene la maxima

probabilidad para desviaciones de seguridad?.

3. ¢Cual proceso estd mas interrelacionado con otros procesos del cuidado del

paciente? y si es problematico, es mas probable que afecte varios procesos.

4. ¢Cudl es el dispositivo con el mayor nimero de incidentes y eventos adversos

asociados?

Criterios para seleccionar un dispositivo médico:

Severidad de un evento adverso presentado con el dispositivo médico
Frecuencia de incidentes

Tipo de tecnologia (de alto riesgo, nueva en el mercado)

Alta variabilidad en su utilizacién

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

CONTRATO INTERADMINISTRATIVO No. 1192 DE 2012, SUSCRITO ENTRE EL
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Priorizacién del dispositivo

Para integrar los criterios antes mencionados y determinar de manera objetiva cuél es
el dispositivo que debe ser analizado, se plantea calificar a los candidatos identificados
de acuerdo a las siguientes variables:

Definicion operativa de las variables:

Frecuencia de eventos adversos o incidentes asociados al dispositivo:
porcentaje de eventos adversos asociados con la utilizacion del dispositivo.

Nivel de riesgo del dispositivo: Nivel del dispositivo de acuerdo a la nomenclatura
del Manual de Tecnovigilancia Colombiano.

El dispositivo es una nueva tecnologia: se califica como 3 si es una tecnologia
reciente.

El dispositivo se utiliza de forma diferente por el personal de salud: determina
si en las condiciones de la IPS, es posible que los diferentes profesionales de salud
lo utilicen de forma diferente.

La utilizacién del dispositivo es compleja: si su utilizacion implica un
procedimiento con multiples pasos a seguir.

Se han presentado alertas nacionales e internacionales de la utilizacion del
dispositivo: verificar si existen alarmas nacionales o internacionales.

El dispositivo es de uso muy frecuente: determinar si su uso es muy frecuente
en la IPS, lo cual aumenta la probabilidad de que se presente un EA.

Es un dispositivo que se reutiliza: la reutilizacion aumenta la probabilidad de que
se presente un EA.

Severidad del potencial dafio asociado al dispositivo. Si el efecto de la falla del
dispositivo sobre el paciente es muy grave, aumenta la relevancia del andlisis del
dispositivo.

Cada variable deber ser calificada de acuerdo a datos internos de cada institucion, reportes
nacionales/internacionales y experiencia del equipo. Se califican las variables como:
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Tipo de Variable Criterios de Calificacion

Variables de probabilidad y severidad Nulo =0
Baja relevancia = 1
Relevancia media = 2

Alta relevancia = 3

Variables de decision No=0
Si=1
Clasificacién del riesgo Clasel =0
Clasella =1
Clase llb =2
Clase lll =3
Tabla propia
VARIABLES DISPOSITIVO 1 DISPOSITIVO 2 DISPOSITIVO 3

Frecuencia de eventos
adversos o incidentes
asociados al dispositivo

Nivel de riesgo del
dispositivo

El dispositivo es una nueva
tecnologia

El dispositivo se utiliza de
forma diferente por el
personal de salud

La utilizacion del dispositivo
es compleja

Se han presentado alertas
internacionales relacionada
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VARIABLES DISPOSITIVO 1 DISPOSITIVO 2 DISPOSITIVO 3

con la utilizacion del
dispositivo

El dispositivo es de uso muy
frecuente

Es un dispositivo que se
reutiliza.

Severidad del potencial
dafo asociado al dispositivo

PUNTAJE

Los dispositivos se ordenaran de acuerdo al puntaje obtenido de mayor a
menor, siendo el dispositivo que obtenga el puntaje mas alto el primero a
evaluar.
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EJEMPLO

PROSPERIDAD
PARA TODOS

Criterios de Calificacion (Alto:3 Media:2 Baja:1 Nulo:0) (SI: 3 NO: 0) (lll:3

[1B:2 lIA:1 I:0)

-

VARIABLES

7

BOMBA DE INFUSION\

MONITOR DE SIGNOS
VITALES

Frecuencia de eventos
adversos o incidentes
asociados al dispositivo

MEDIA 2

BAJA 1

Nivel de riesgo del
dispositivo

1B 2

1B 2

El dispositivo es
una nueva tecnologia

NO 0

NO 0

El dispositivo se utiliza de
forma diferente por el
personal de salud

NO 0

NO 0

La utilizacién del
dispositivo es compleja

NO 0

NO 0

Se han presentado alertas
internacionales
relacionada con la
utilizacion del dispositivo

Sl 3

NO 0

El dispositivo es de uso
muy frecuente

Sl 3

Sl 3

Es un dispositivo que se
reutiliza.

Sl 3

Sl 3

Severidad del potencial
dafio asociado al
dispositivo

N\

ALTA 3J)

MEDIA 2

PUNTAJE

16

11

Nota: Podran incluirse otras variables que la Institucion Hospitalaria considere
relevantes en el proceso de priorizacion del dispositivo médico.
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Recomendaciones:

e Ser realista acerca del alcance del proceso, comenzar con areas pequefias con el fin de
que el equipo no se colapse.

¢ No mirar dispositivos de bajo impacto.

Una vez seleccionados los dispositivos médicos, si son identificados equipos biomédicos

priorizarlos con otros de su misma categoria.

Realizar observacion directa de los procesos por parte de la gerencia administrativa.

Considerar los recursos para conocer cuantos AMFE pueden ser realizados.

Experiencia organizacional:

“Se realiz6 una lista de las 27 incidentes mas frecuentes con informacion de tiempo de
estadia y costos. Se tuvo en cuenta la disponibilidad de un proceso de facil manejo que
permitiera la ejecucion de AMFE y que se identificaran rapidamente intervenciones factibles
a implementar”. (Mawji)

D=1/ . .. L.
£ % Descripcion de las actividades

» ~

\ La Institucién debera definir cuales seran las actividades especificas que desarrollara
para llevar a cabo la seleccién y priorizacion del Dispositivo Médico a evaluar,
estableciendo periodicidad y responsables.

—e

Actividad/Paso Descripcién de la | Periodicidad Area/Responsable
Actividad
SELECCION DEL | 1. Diario
DISPOSITIVO 3 _
MEDICO 2. Semanal Area/Cargo/Profesion
Trimestral
Semestral

PASO 2. CREACION DEL EQUIPO AMFE

El equipo debe estar compuesto por profesionales con diversos perfiles cada uno con un
rol definido, para que este equipo cuente con un alto conocimiento y experticia en el

17

CONTRATO INTERADMINISTRATIVO No. 1192 DE 2012, SUSCRITO ENTRE EL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA'Y
LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA




INVIMQ imemes

‘0 Nacional de Vigilancia de Med y Alimentos.

dispositivo médico, el proceso en el que interviene, el uso previsto, las condiciones de
almacenamiento y conservacion y las guias o protocolos de manejo, es decir, tener
disponible la informacién relacionada con el dispositivo médico desde su “adquisicion hasta
su disposicion final”, con el propdsito de evaluar todos posibles los riesgos o fallas.

El equipo AMFE, puede estar conformado entre 5 y 12
personas para que resulte operativo, y deben estar
representadas las categorias profesionales involucradas
(grupo multidisciplinar para contemplar los diferentes puntos Q
de vista). El grupo debe incluir a personas con experiencia y
conocimiento en el @mbito en que se desarrolla el estudio. Por ‘
ello, por cada proceso que se vaya a analizar, se puede -
convocar a diferentes profesionales.

»"

@

Es recomendable que algin miembro del grupo conozca la metodologia y tenga
experiencia en su aplicacion practica. En algin momento también puede ser necesario
llamar a otras personas en calidad de consultores. El grupo de trabajo debe contar con el
apoyo de la alta direccién, para que se pueda llevar a cabo de forma efectiva el proceso y
alcanzar los objetivos perseguidos. Debe haber un coordinador o lider, que sera el
encargado de fijar y convocar las reuniones y conducir el grupo. Es importante fijar los
plazos adecuados y determinar los limites del estudio.

Identificacion del equipo

1. Identificar dentro de cada institucion el comité o comités encargados de los procesos de
tecnovigilancia. Por ejemplo: el comité de seguridad del paciente, farmacia y
terapéutica, infecciones o de tecnovigilancia.

2. Asegurar el apoyo de los lideres de cada una de las areas asistenciales y directivas de
la organizacion. El apoyo debe incluir individuos quienes tienen autoridad y capacidad
para eliminar barreras para implementacién exitosa de los planes de accion.

3. Identificar los profesionales de salud Especialistas, que utilizan el dispositivo e invitar a
uno o dos miembros a las reuniones de elaboracién del AMFE.

4. Generar trabajo en equipo.

Responsabilidades del lider

e Creer en la necesidad de cambio.
e Trabajar con la gerencia y el equipo para identificar las metas claras del proyecto.
e Asegurar que las revisiones de la literatura se realicen de manera adecuada.
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Conformar el equipo.

Asegurar participacion de todos los miembros del equipo.

Asegurar la evaluacion de las acciones correctivas.

Convocar y participar en las reuniones de trabajo. Asignacion de tareas.
Desarrollar el plan de accién a implementar.

Trabajar con el equipo para identificar barreras al cambio.

Trabajar con la administracion para eliminar barreras a los cambios propuestos.
Asegurar la socializaciéon y educacion acerca de los cambios.

Recomendaciones:

El gerente de riesgo debe ser polifacético. Puede ser lider, facilitador o experto,
aunque no debe serlo simultdneamente.

Deben incluirse expertos en el proceso a evaluar, facilitador conocedor de AMFE,
puede aconsejar al lider a través de la evaluacion.

El lider debe tener experiencia en guiar al equipo y lo llevara a cumplir los objetivos
del analisis.

Debe informarse a los miembros que ganaran de la experiencia de participar.
Existen varias fuentes de informacién para conocer acerca de la creacion de equipos
de alta productividad. Uno de ellos es The Team Handbook de Scholtes, Joiner,
Striebel.

Por lo general, un equipo AMFE esta conformado por 4 o 7 personas, que incluye
personal experto o con diferentes experiencias en la utilizacién del dispositivo
incluyendo el area del almacén.

Se recomienda la inclusién de pacientes para algunas partes del proceso.

Experiencia organizacional:

“Para el proceso de esterilizacion de instrumentos quirtrgicos se conformé un equipo donde
un epidemidlogo clinico fue el lider, se incluyeron 2 metodélogos del grupo de calidad, 2
clinicos infect6logos, el jefe de suministros que maneja el area de esterilizacion, un cirujano
y la enfermera jefe”. Linkin

Considerando que el personal directivo / superior por lo general posee detallado
conocimiento de la politica de " lo que deberia suceder", el personal de menor rango a
menudo posee el mejor conocimiento de "lo que realmente sucede". Ashley
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petey Ficha que identifique los miembros del Equipo AMFE

-

\‘ Una vez la Institucion asigne los profesionales que implementaran la metodologia

S AMFE, esta deberd documentarse como un registro controlado por el manual o
O procedimiento AMFE de la Organizacion.

Proyecto

Implementacion del Sistema de Gestion de Riesgo Clinico
— Metodologia Analisis de Modo de Fallas y Efectos.

Nombre de la
organizacion

Proceso:

Fecha:

Entidad financiadora:

Autoridad:

El equipo puede actuar solo o puede depender de una
entidad determinada.

Objetivos especificos:

Definir los objetivos que impacten a la mejora del proceso

Objetivos del equipo:

Definir los objetivos del equipo AMFE

Recursos

Fuentes de recoleccién de informacion, se necesitan
permisos, confidencialidad?

Restricciones/condiciones

Relacionadas con el contexto y alcance de la organizacion.

Tiempo del proyecto

En semanas

Miembros del equipo
Nombre, Cargo, Rol

Lider

Facilitador (puede ser el lider)

Secretaria o relator

Miembros sugeridos de acuerdo a la tecnologia: clinicos,
especialistas, enfermeras, terapeutas, pacientes, gerentes
de riesgo y calidad.

PASO 3. FORMATO AMFE

El formato AMFE corresponde a la base del analisis del SGRC. Este permite condensar la
identificacion de procesos, subprocesos, las fallas potenciales asociadas a estos, sus
posibles causas y los efectos sobre los pacientes. Los siguientes pasos estan dirigidos a
diligenciar el formato AMFE para los dispositivos médicos a analizar. El formato se
caracteriza por describir de forma logica las actividades relacionadas con la tecnologia y
como estos pueden fallar. También permite priorizar los riesgos asociados.
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Diferentes fabricantes, instituciones prestadoras de salud dentro de sus procesos de
garantia de la calidad manejan unos formatos o plataformas con variables similares que
pueden ser utilizados. Anexo a este documento se presenta un Excel con los formatos
AMFE y descripciones para su diligenciamiento.

Analisis de Modo de Fallas v Efectos para Dispositives Médicos
Dispositivo AMFE NMimero
Registio
Invima Preparado par
Tipo de
institucion AMFE Fecha
Lider Revision
RESULTADOS
=@
o HHE
@
Falla Efec_lo Causas c|D) R Acciones Acciones f.la'J =E-1
Subproceso - potencial de A elulef P Responsable 2lela| 2
potencial potenciales recomendadas tomadas |8zl 2
la falla vir|elN FRERE
r 2|5|3| =
]
*
T -
f
Escribir cada ldaysupn‘bﬂ'iﬂd Fd ™ T T I I T
consac { Plan de accion y evaluacion |
L] \l
.
| | N |
Risk Pri Humber (RPM) -
Severidad Cjﬁmde1a§dgadode . wu:rs'::iggthgt =
severidad. Ver hoja de cali /
| |
Ocurrencia Calificarde 125 1a Detectabilidad - Calificsr de 1 2 5 probabilidad
de ocurmenciz. Ver hoja de de deteccion. Ver hoja de detectabilidsd
calificacion
*
]
Introduccion Proceso Fallas potenciales Calficacion AMFE | Descripcion -~ Formato AMFE Fallas 3 corregir Diagrama espina de pescado
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PASO 4. DIAGRAMA DEL PROCESO

Una vez el equipo ha seleccionado el dispositivo médico, este es representado usando
diagramas de flujo o técnicas de diagramacion de causa-efecto como diagramas espina de
pescado (fishbone).

Se realiza la identificacion de cémo funcionan los procesos y que puede salir mal en las
diferentes etapas, siempre considerando el punto de vista del equipo AMFE.

El diagrama del proceso se desarrolla primero por los miembros del equipo observando los
procedimientos y solicitando informacién de los servicios o pacientes involucrados,
posteriormente el diagrama es aprobado por el equipo.

Los procesos se dividen en subprocesos, los cuales se describen como pasan en la practica
no en la teoria. Es conveniente estudiar todos los procesos organizacionales, politicas y
procedimientos que aplican a los subprocesos en revision.

Recomendaciones:

e El proceso inicia con la recoleccién de informacion a partir de entrevistas con el personal

hospitalario, pacientes y busquedas de la literatura. El lider y un miembro del equipo
realiza entrevistas con expertos para conocer respuestas a preguntas del proceso solo
0 asociado con un incidente o utilizacion de tecnologia.

e Se recomienda revisar instructivos de los dispositivos, diferentes tecnologias, quimicos

y medicamentos utilizados, instructivos de los procedimientos, libros de epidemiologia y
otras guias. La informacion es recolectada y organizada para ser presentada al equipo.

e El lider crea un diagrama de flujo preliminar después de la discusion inicial del equipo.

Posteriormente el equipo profundiza el tema y se edita el diagrama usando el
conocimiento de cada uno.

e Diagramas de espina de pescado se usan cuando ya se conocen los efectos

indeseables. Siempre se debe evaluar la efectividad de las medidas correctivas, graficas
de control de proceso con datos estadisticos deben ser realizadas.

e Elformato de Excel anexo cuenta con un modelo de diagrama de espina de pescado.
¢ Identificar si la practica actual o utilizacion de un dispositivo es diferente a las politicas y

recomendaciones de guias. Si existe una gran diferencia crear dos diagramas de flujo.

e Se recomienda observar las actividades como complemento a la recoleccion de la

informacion.
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Descripcion de las actividades

La Institucion describe las actividades tendientes a identificar los procesos y
subprocesos intervinientes desde su adquisicion hasta la disposicién final del
dispositivo médico.

Actividad/Paso Descripcién de la | Periodicidad Area/Responsable
Actividad
DIAGRAMA DEL Proceso Diario
PROCESO i »
1. Semanal Area/Cargo/Profesion
2. Trimestral
Semestral

PASO 5. IDENTIFICACION DE FALLAS POTENCIALES

Estrategia para identificar las fallas:

1.

Identificar los pasos en el proceso donde se pueden presentan variaciones indeseables
en la recepcion, almacenamiento, instalacion, uso, mantenimiento y disposicion final del
dispositivo médico que potencialmente generen un evento adverso. Se debe tener claro
el deber ser y conocer cOmo se realiza en la Institucion, es decir, lo ideal y la realidad.

A un Dispositivo Médico en su ciclo de vida util se le pueden identificar maltiples fallas y
cada falla puede tener multiples efectos. “Las fallas corresponden a cualquier riesgo
asociado a la utilizacién, almacenamiento, seguimiento, mantenimiento de un dispositivo
médico que pueda llevar a un EA o incidente.”
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Para facilitar el proceso de identificacion de las fallas potenciales, sus causas y los
efectos sobre el paciente, cada vez que se analice una etapa del ciclo de vida util del
dispositivo médico, se deben tener en cuenta las siguientes preguntas:

i. ¢Que podria pasar? Fallas o Riesgos
ii. ¢Porqué pasard? Causa que genera la falla
iii. ¢Que podria afectar al paciente? Efectos de falla

Que podria Modos de
pasar? fallas

Que podria
afectar al
paciente?

Efectos de
falla

Causa de la
falla

2. El equipo puede realizar una lluvia de ideas y discutir con cada participante las
sugerencias acerca de las fallas, las causas y sus efectos. Se realiza comparacion
con el proceso ideal y el ejecutado en cada contexto, con el proposito de ir
identificando los posibles puntos de control y las acciones de mejora.

3. Las fallas se dividen en 4 categorias:

a. Organizacion: estructura organizacional, politicas y cultura de seguridad,
recursos organizacionales y de limitaciones, niveles de personal, mezcla de
habilidades, carga de trabajo y entrenamiento, regulaciones politicas y
nacionales.

24
CONTRATO INTERADMINISTRATIVO No. 1192 DE 2012, SUSCRITO ENTRE EL

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA'Y
LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA




INVIMQ imemes

‘0 Nacional de Vigilancia de Med y Alimentos.

b. Contexto: ambiente de trabajo como niveles de ruido, luz y organizacién de
insumos.

c. Tecnologia: manejo de dispositivos médicos, disponibilidad, accesibilidad,
mantenimiento y caracteristicas de computadores, impresoras, teléfonos o
redes de informacién internas (Intranet).

d. Actores personales: conocimiento del personal y habilidades, motivacion,
trabajo de equipo y comunicacion

4. Complementar el diagrama de flujo, mostrando los modos donde se pueden
presentar las fallas y las probabilidades extraidas de la literatura o experiencia
profesional.

Principios de utilizacion de dispositivos médicos.

La literatura ha identificado que varios de los problemas presentados por la utilizaciéon de
dispositivos médicos se relacionan con su inadecuada indicacion y utilizacion. Para ayudar
a identificar los procesos y las fallas potenciales se recomienda revisar las siguientes
consideraciones:

Evaluacioén del riesgo beneficio

Principios de seguridad de su fabricacion

Evidencia de efectividad y actualizacion.

Consistencia y confiabilidad del desempefio durante la vida util de la tecnologia
Transporte y almacenamiento no afectan el desempefio

Conocimiento de los EA/incidentes reportados asociados al desempefio.
Propiedades fisicas, quimicas y biolégicas.

Conacer la informacion reportada por el fabricante

Utilizacion de bases de datos de reportes de incidentes y de anélisis AMFE

Existen diferentes fuentes donde se pueden encontrar fallas asociadas a la utilizacion,
distribucion y fabricacién de tecnologias. Entre estas se encuentran bases de reportes,
redes internacionales y agencias especializadas en AMFE.

e Sistema de vigilancia de cada institucion.
e Base de datos de sefalizacion del Invima.
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e Base de datos de AMFE del Institute for Health Improvement (IHI)
http://app.ihi.org/Workspace/tools/AMFE/AlITools.aspx#10

Guias de manejo

Informacion de fabricantes

Alternative Summary Reporting (ASR)

Medical Products Surveillance Network (MedSuN)

International Postmarket Vigilance Reporting

MDR Network

Systematic Technology Assessment of Medical Products (STAMP)
Safety Notifications

Sistema de garantia de la calidad de fabricantes o usuarios.

Codificacion de las fallas identificadas

Con el fin de unificar la forma como las fallas pueden ser denominadas dentro del AMFE,
se recomienda utilizar la codificaciéon y terminologia de la Norma técnica 5736, la cual se
encuentra adjunta en el instructivo del Formato de Reporte de Eventos e Incidentes
Adversos - FOREIA001, que puede ser descargado en el siguiente link:
https://www.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=2442%3Apres
tadores-de-servicios-de-salud-y-profesionales-de-la-salud-
independientes&catid=271%3Aparticipa-en-nuestro-foro-online&ltemid=2188

Recomendaciones:

o Caodificar las fallas en cada paso del proceso y subprocesos.

e Permitir discusion del equipo.

e Cada participante trabaja individualmente y una discusién Delphi puede ser usada
para analizar las proposiciones, agregar tépicos y finalizar la lista de fallas.

e El facilitador recolectara toda la informacion y creara el formato AMFE para ser
calificado por el equipo.

¢ Al identificar los efectos de las fallas se debe considerar dafio indirecto al paciente:
diagndstico erréneo o demorado, asi como tratamiento no dado a tiempo. También
se debe considerar dafio directo al paciente: causado por contaminaciéon, material
toxico, etc.
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PROSPERIDAD
PARA TODOS

PASO 6. CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

Se realiza una lista de las fallas y se determinan sus posibles efectos. Esta informacién es
consignada en un formato de andlisis de riesgo. La importancia relativa de cada falla es
evaluada, cada miembro independientemente califica de 1 a 5 la probabilidad, severidad y
detectabilidad de cada una.

o Probabilidad de ocurrencia: estimacion de la probabilidad de falla que realmente

ocurra.

e Severidad: estimacion de la severidad de cada falla en los desenlaces de los
pacientes si la falla ocurre
e Probabilidad de deteccidn: estimacién de la probabilidad de que la falla no sea

detectada.

Recomendaciones:

Ocurrencia de la falla:

Mantener registro de las definiciones usadas para calificarlas consistentemente.
Usar nomenclatura comun al describir, discutir y aplicar las fallas.

Considerar un evento catastrofico similar a un incidente

Los resultados de las reuniones de los equipos, se pueden validar con revisores
externos.

Calificacién Categoria Criterio
1 Remota Casi nunca ocurre (1/1000000)
2 Baja Ocurre raramente (ej, anualmente) (1/10000)
3 Moderada Ocurre poco frecuentemente (ej, mensual) (1/1000)
4 Alta Ocurre frecuentemente (ej, semanal) (1/100)
5 Muy alta Casi siempre ocurre (ej, diario) (1/10)
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Severidad de la Falla:

Calificacién Categoria Criterio
1 Inocua Sin dafio al paciente o al dispositivo médico.
) Menor Dafio temporal al paciente; necesite una hospitalizacién o una
prolongacion en la hospitalizacién.
Dafio que requiera una intervencion médica o quirdrgica para
3 Moderada prevenir un daﬁq permanente de una estructura o funcién
corporal, incapacidad permanente parcial. Empaque del DM
deteriorado.
4 Importante Dafio de una funcion o estructura corporal.
Dafio permanente o muerte. Dispositivo médico vencido o
5 Severa inservible.
Detectabilidad:
Calificacion Categoria Criterio
El error sera siempre detectado (95-100%). La causa se detecta
1 Muy alta en la recepcion del dispositivo médico cuando ingresa a la
institucion.
El error sera frecuentemente detectado antes de que llegue al
2 Alta paciente (75-94%). La causa se detecta en el almacenamiento o
en la instalacién del equipo.
El error no serd detectado frecuentemente antes de llegar al
3 Moderado pgcien.t(.e (40-74_%). La causa se detecta en recepci.én_ del
dispositivo médico en el servicio, durante un mantenimiento
preventivo del equipo.
El error raramente sera detectado antes de llegar al paciente (6-
4 Baja 39%). La causa se detecta en el alistamiento del dispositivo
médico para su uso.
La deteccién no sera posible en ningan punto del sistema. (0-
5 Remota 5%). La falla se detecta cuando el dispositivo entra en contacto

con el paciente.

Ejemplo: Catéter Venoso Central en el proceso de Almacenamiento y Uso.
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Almacenamiento: Durante este proceso una actividad que se debe realizar es el
almacenamiento de acuerdo con las condiciones recomendadas por el fabricante una
posible falla es que los catéteres sean sometidos a altas temperaturas que excedan los
rangos establecidos por el fabricante. A esta posible falla se le calificard la ocurrencia o
probabilidad de ocurrencia, en este caso fue determinada como 3. En este caso, el efecto
que tiene esta falla una vez se presente, es que la esterilidad del catéter se ve
comprometida, por ende genera una contaminacion del DM. A este efecto se debe calificar
la severidad (3). Finalmente, una posible causa que genera la falla es que no se cuente
con protocolos de recepcion y almacenamiento, o no se revisa la ficha técnica del producto,
lo cual implica que se presente potencialmente la falla por no tener controlado el proceso.
A esta causa se le puede calificar la detectabilidad (4), es decir la capacidad que se tiene
para poder detectar la posible causa.
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Se debe tener en cuenta que se deben evaluar todas las posibles fallas o los riesgos que
se pueden presentar con el Dispositivo Médico, en todo su ciclo de vida util, es decir, desde
gque éste ingresa a la entidad hospitalaria y es recibido, hasta el uso y su disposicion final,
y a cada uno se le deben calificar la ocurrencia, la severidad y la detectabilidad.

OBTENCION DEL INDICE DE CRITICALIDAD:

El indice de criticalidad (IC) o Risk priority number (RPN) es el resultado del producto de la
calificacion de probabilidad de ocurrencia, severidad y detectabilidad. Indica la probabilidad
de que una falla pueda causar un evento adverso. Este valor, indica el umbral definido por
la organizacion para la priorizacion de las fallas o riesgos evaluados, es decir, todos
aquellos que se encuentren por encima del IC se consideran criticos y prioritarios, y los que
queden por debajo son no criticos. A cada riesgo se le deben implementar acciones de
mejoramiento enfocadas a eliminar la causa, teniendo en cuenta el nivel de prioridad.

IC = Severidad X Ocurrencia X Detectabilidad

Cada miembro independientemente califica cada falla y determina el IC. Las variables no
tienen distribucién normal por lo tanto, la mediana es usada como la medida de tendencia
central para cada falla. Las fallas que obtengan el mayor puntaje se consideran con mayor
riesgo y donde se necesitan estrategias de mejoramiento.

REGION
INACEPTABL

(RIESGO
ALTO)

REGION
AMPLIAMENT
E

(RIESGO
BAJO)

INCREMENTO EN LA
PROBABILIDAD

v

INCREMENTO EN LA
SEVERIDAD DEL DANO
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PRIORIZACION DE LAS FALLAS

Una vez se ha identificado el IC para cada falla, se plantean las medidas correctivas. Sin
embargo, en términos de aplicabilidad y recursos se deben manejar las fallas que tendran
un mayor efecto sobre los pacientes y tienen la mayor probabilidad de presentar un evento

adverso.
Ocurrencia
MUY
REMOTA| BAJA [MODERADA| ALTA ALTA
8] 2 [€))] (€] 6
NINGUNA 1 3 5 MUY ALTA

(€8] = = = = = [N
MINIMA ALTA
T 4 8 12 16 20 o) o

8

(@]

% MODE)?ADA 9 18 27 R1 45 MOD(EQI)?ADA g

> 36 =
MAYOR BAJA
—_— 16 48 64 80 —_—

(4) — R2 — — — (4)
CRITICA REMOTA
G 25 50 75 100 125 (5

Supuestos

Varios autores han identificado un punto de corte de IC para priorizar las fallas. Se ha
evaluado por diferentes grupos el punto de corte en IC>32.

Otra estrategia para priorizar fallas, es el uso de una carta de Pareto que puede ser usada
para identificar las areas vitales que pueden causar problemas. El primer nivel de analisis
es crear una grafica de IC vs falla o un dot plot. Si la mayoria de los valores se encuentra
en valores bajo de IC, esto indica que hay pocas fallas a revisar. Se identifica cual valor de
IC diferencia las fallas mas importantes.
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PASO 7. ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS FALLAS SELECCIONADAS

Las fallas priorizadas con el indice de criticalidad son las estudiadas. El equipo se pregunta:

LTINS

Por qué la falla podria ocurrir
Cuando podria ocurrir
Donde podria ocurrir
Identificar si la falla se encuentra ligada a otras fallas.

El resultado de este paso es la identificacion de las causas y efectos posibles para cada
una de las fallas. Este proceso se realiza con base en la literatura y experiencia en la
practica clinica. En esta etapa se recomienda utilizar el enfoque de Vincent et, el cual
permite identificar los factores contributivos distribuidos en siete dominios que pueden ser
la causa de las fallas identificadas. Tabla No. 2

Adaptado de Vincent et al.

Entorno médico. legal

DOMINIO FACTOR CAUSA
Prioridad insuficiente a
Institucional Contexto regulatorio regulaciones de seguridad,

presiones legales, prevencion de
la oportunidad de aprender de EA.

Organizaciéon y
manejo

Limitacion 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.

Comunicacioén verbal, escrita.

Baja supervision de personal

y factores sociales

Equipo Supervision y disposicion a buscar novato, poca comunicacion entre
ayuda. Liderazgo. especialidades.
. I.\/||.embros Conocimiento y habilidades, Motivacion Poca experiencia, _stress, fatiga.
individuales del actitud. Salud fisica v mental Falta de entrenamiento adecuado
personal y ' y '
. . Carencia de protocolos de manejo
Disponibilidad y uso de protocolos, y guias P J
Tareas disponibilidad y exactitud de los '
resultados
Complejidad y severidad de la condicién. | Barreras de lenguaje, patologias
Paciente Lenguaje y comunicacién. Personalidad | complejas.
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Experiencia organizacional:

“Tres temas surgieron como las causas posibles de las 5 fallas identificadas en el
proceso de administracion de medicamentos: las causas de errores son
multifactoriales, sugiriendo que una combinacion de estrategias sera requerida para
mejorar la seguridad de la medicacion. Los temas comunes son: contexto de trabajo
no seguro para preparacion administracién y almacenamiento de los medicamentos,
diferentes niveles de habilidades del personal, carencia de dispositivos de
administracién adecuados y falta de POEs” kunak

PASO 8. IDENTIFICACION DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS

Para cada falla y de acuerdo a sus causas, el equipo plantea acciones correctivas
basadas en la literatura o experiencia profesional. El uso de técnicas como diagramas
de flujo y discusién permiten encontrar las acciones buscadas. El equipo desarrolla
soluciones a corto y largo plazo para manejar las fallas mas vulnerables.

El equipo debe:

1. Determinar si un paso en el proceso debe ser eliminado, controlado, transferido o
aceptado.

2. ldentificar las acciones para contrarrestar la falla que reduciria el riesgo

3. Escoger una persona para realizar la accion

4. ldentificar el proceso o enfoque para reducir el riesgo

Se identifican tres tipos de mejoras del proceso:

1. Aquellas que eliminan la causa y la oportunidad de falla.

2. Aquellas que hacen las cosas més faciles.

3. Aguellas que identifican fallas rapidamente y permiten a las personas tomar
acciones antes de que las fallas lleguen a los pacientes.

Cuando se introducen cambios dirigidos a un proceso mas seguro, el equipo debe
preguntar:

¢ Que necesitan las personas involucradas y como seran afectadas
e Cbmo seréa su energia e intereses en el cambio de rol.
e Como las acciones propuestas los afectaran positiva o negativamente
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PASO 9 RESULTADOS FINALES DEL ANALISIS DE RIESGO
Una vez se obtengan todos los IC de los pasos del proceso, estos se suman.
Posteriormente, se realiza la misma metodologia considerando el impacto de las
estrategias a implementar. Se realiza de nuevo un AMFE considerando la efectividad
de las acciones implementadas. Los nuevos IC se resumen y comparan con los IC del
primer AMFE. La suma de todos los IC es comparada para determinar la mejoria global
y el impacto potencial en los desenlaces para los pacientes.

Este paso se debe repetir después de la implementacion del plan de accion.

PASO 10 PLAN DE ACCION

Varias organizaciones han usado la metodologia PLAN-DO-STUDY-ACT (PDSA) para
evaluar y documentar los cambios propuestos:

Planear los detalles y recoleccion de datos para que los cambios sean evaluados.
Realizar una prueba piloto para evaluar y recolectar informacion.

Estudiar y analizar los resultados.

Actuar con base en el analisis, implementar la intervenciéon sin cambios, revisar
modificaciones o abandonarlo.

PDSA es un instructivo para evaluar cambios en condiciones reales.
Paso 1: Plan

¢ Identificar el objetivo de la evaluacion.

¢ Realizar predicciones acerca de que pasara y porque.

e Desarrollar un plan para evaluar el cambio (Quienes, que, cuando, donde, que
desenlaces seran recolectados?)

Paso 2: Do

Realizar una prueba piloto

Ejecutar la evaluacién

Documentar problemas y observaciones inesperados.
Comenzar el andlisis de datos.

Paso 3: Study

e Completar el analisis de datos
e Comparar los datos con lo esperado
e Resumir y reflejar lo aprendido.
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Paso 4: Act
¢ Refinar los cambios, basado en lo que se ha aprendido
e Determinar las modificaciones a realizar.
e Preparar un plan para la proxima evaluacion.

Recomendaciones:

¢ Incluir principios de seguridad del paciente como reducir apoyo a las acciones de
memoria, incorporar guias y listas de chequeo, estandarizar procedimientos,
reforzar medidas, mejorar el acceso a la informacion, mejorar las tecnologias
utilizadas y simplificar procesos.

¢ Realizar una revisién de la literatura para identificar recomendaciones exitosamente
implementadas. Soluciones éptimas ocurren cuando las necesidades individuales y
del sistema deben ser manejadas. La pregunta es: que es mejor para los intereses
del sistema, las personas quienes trabajan y los individuos a quienes se sirve. Las
implementaciones deben involucrar a todos las personas afectadas.

e Para cada falla, el cambio en IC es discutido y la aceptabilidad del riesgo residual
es evaluada.

¢ Contacto con fabricantes de dispositivos médicos.

PASO 11 REPORTE Y COMUNICACION DE LOS RESULTADOS

Cuando el andlisis AMFE esté terminado, los resultados deben ser reportados a las
areas internas de la institucién, laboratorio o fabricante. Estos resultados pueden ser
parciales o completos. Asi mismo, se recomienda unirse a redes internacionales para
presentar los resultados.

El reporte entregado a las diferentes estancias no identifica la institucién o laboratorio.
Sin embargo, es un ejercicio vital para mejorar la utilizacién de las tecnologias
utilizadas diariamente.

Normatividad

La Ley 1438 del 19 de enero del 2011, en los articulos 24° y 111°, determina los
requisitos de funcionamiento de las entidades promotoras de salud, las cuales deben
contar con un sistema de gestién de riesgo. Adicionalmente, postula que el 1 de Marzo
de cada afio presenten un informe de sus actividades.

Se recomienda que se reporte anualmente minimo dos (2) AMFEs por Institucion
Hospitalaria, inicialmente a la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.
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Recomendaciones:

El reporte es anénimo. El formato de AMFE de Excel no identifica nombre de
institucion.

Reportar los resultados utilizando los mecanismos gubernamentales para ello.
Designar una persona que funcione como coordinador de este paso para que lidere
y maneje las actividades relacionadas con la divulgacion de los resultados dentro
de la institucion.

Solicitar retroalimentacion de los usuarios sobre el valor de las lecciones y como
estas pueden ser socializadas en las diferentes areas.

PASO 12 MEDICION EFECTIVIDAD DEL SISTEMA DE GESTION DE RIESGO

Una evaluacion de la efectividad de AMFE se realiza 3 o 6 meses después de la
implementacion.

1. Re ensamblar el equipo AMFE; encuestar miembros del equipo quienes usan los

procesos revisados y preguntar si el nuevo proceso esta trabajando. Determinar si
los miembros del personal y pacientes estan satisfechos con los cambios. Una
fuente adicional de datos pueden ser encontrados al revisar el reporte de incidentes.

Identificar los beneficios de manejo de riesgo a la organizacion. Mantener a la
organizacion informada de los cambios positivos que disminuyen el riesgo de dafios
al paciente. Proveer incentivos al personal y la posibilidad de aumentar la cobertura.

Si no se cumple con los objetivos se realizan campafas de re-educacién y monitoreo
después de la implementacion de medidas correctivas.

Descripcién de la

Actividad Periodicidad Area/Responsable

Actividad

MEDICION
EFECTIVIDAD DEL
SISTEMA DE
GESTION DE
RIESGO
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PROBLEMAS EN LA EJECUCION DE AMFE
Algunos problemas comunes a todas las organizaciones.

1. Seleccion de profesionales no comprometidos

El papel del lider es vital y debe estar comprometido con la seguridad del paciente el
cual puede ser reforzado a través del establecimiento de metas estratégicas
relacionadas con la ejecucion del proceso. Debe reiterarse a todos los miembros que su
participacion es voluntaria. AMFE es util cuando todos los miembros estan realmente
comprometidos.

2. Seleccionar dispositivos de literatura no relacionados con el contexto de la institucion.
Utilizar informacion del hospital para seleccionar el dispositivo, aumenta la necesidad del
estudio.

3. No seleccionar los miembros correctos del equipo.

El éxito de la técnica recae principalmente en los miembros seleccionados, deben
conocer suficiente del proceso y dedicar tiempo al proyecto. La seleccién del equipo
debe estar descrita en el plan de trabajo disefiado al comienzo del proyecto.

4. No definir los limites del equipo

Cada miembro debe conocer su papel dentro del sistema como analisis del proceso o
generacion de recomendaciones. No es conveniente pretender ser lider en todas las
areas, es importante reconocer la injerencia con otros grupos o areas hospitalarias.

5. Uso de fallas complejas con base en calificaciones
El equipo puede gastar mucho tiempo en otorgar probabilidades, es conveniente utilizar
un método sistematico para otorgar valores y priorizar.

6. Identificar las causas antes de seleccionar las fallas criticas
El analisis de causas solo se realiza para las fallas criticas no para todas, es importante
priorizar con el fin de optimizar tiempo y recursos.

7. Uso de técnicas AMFE para hacer el proceso mas seguro

Una de las limitaciones de AMFE es que permite considerar una falla cada vez y no hay
un proceso logico para considerar fallas multiples. Para reducir esta limitacion, otras
técnicas deben ser usadas como andlisis de arbol de faltas el cual deductivamente
enlista sistematicamente varios eventos secuenciales o combinaciones de faltas que
pueden ocurrir para un EA.
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8. Empleo de poco tiempo para proponer mejoras

En este paso el equipo puede perder la motivacion, especialmente si han gastado mas
tiempo en las etapas anteriores. El equipo debe ser animado de otra manera, si las
acciones correctivas no son las adecuadas, la técnica no sera efectiva.

9. Falla en criticar la efectividad de las acciones propuestas
Debe encontrarse la reduccion de un modo de falla de alta prioridad, si la nueva accion
no reduce el indice de criticalidad no funciona.

10. No adoptar un punto de vista del sistema de salud

Usualmente se quiere cambiar procesos 0 personas. Entre las acciones recomendadas
se encuentran chequeos dobles, implementacion de formatos, individuos controlados,
etc. Desafortunadamente, durante el plan de accion las fallas del sistema son ignoradas,
si no son incluidas puede que no se llegue al cambio esperado. Usualmente estas fallas,
estan relacionadas con recursos, clima organizacional y las caracteristicas del trabajo.

11. No revisar factores humanos.

La prevencién de fallas requiere cambios a nivel macro y micro. Los cambios en el
proceso como nuevas reglas, diferente carga de trabajo, introduccion de nueva
tecnologia y miembros del equipo ayudan a que el personal sea mas efectivo. Sin
embargo, las necesidades de las personas trabajando en el sistema también deben ser
consideradas cuando se desarrolla el plan de accion.

12. Usualmente AMFE puede fallar porque:

Crear trabajo adicional para pocas personas

Remover personas de los papeles en los cuales se sienten confortables

Colocar personas en papeles que no conocen

No consultar a personas afectadas por decisiones. En cambio, se asume que es lo
mejor para ellos.

coop

13. No aplicar ampliamente las lesiones aprendidas

Las estrategias implementadas usualmente pueden aplicarse mas alla del proceso
evaluado, sin embargo esto debe ser considerado cuidadosamente. Con el fin de
asegurar que la organizacién entera aprenda acerca de las buenas ideas de los
proyectos AMFE, las lecciones aprendidas deben ser compartidas en la institucion. Estas
corresponden al conocimiento o entendimiento ganado por la experiencia.

14. No tener un apoyo de la organizacién o actores claves de la parte administrativa.
Sin este apoyo, los cambios en la implementacion se identifican a través del proceso
que pueden ser barreras o carencia de recursos.
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15. Usar ahorro de costos como una medida de éxito para el equipo.
La efectividad del sistema, no necesariamente implica reducciébn de costos, sino
disminucion de EA o mejoramiento de la calidad.

GLOSARIO

Accion o medida proactiva: Es una accién o medida que se origina de manera
anticipada ante un potencial evento o desenlace. Es decir, que anticipa al potencial
hecho.

Accion o medida reactiva: Es una accion o medida que se origina en el analisis
critico de un desenlace. Es decir gue surge después de un hecho.

Area clinica: area clinica, servicio o dependencia Institucional en donde se presenta
un evento. No incluye una dependencia que esté fuera de las instalaciones en las
que el paciente recibié el servicio o cuidados en salud. (Ej. Areas o servicios de
atencion domiciliaria como servicio de extension)

Caida en un paciente: pérdida subita, no intencionada e inesperada de la posicion
del paciente desde: sentado, acostado o de pie y que, al menos una parte de su
cuerpo, hace contacto con el suelo o con los elementos a su alrededor causando o
no dafio secundario.

Diagnoéstico de ingreso. Patologia o condicién nosologica de base que origina la
hospitalizacion: enfermedad base por la cual el paciente es hospitalizado.
Discapacidad resultante: Dafio transitorio o permanente en la funcién fisica o
mental y/ o prolongacién en la hospitalizacion. Se evaluara mediante el manual de
calificacion de invalidez. Decreto 2463 de 2001.

Defectos de Calidad. Cualquier caracteristica fisica o quimica del dispositivo
médico que esta en contra de las especificaciones definidas por el fabricante y que
sirvieron de base para la expedicion del registro sanitario o permiso de
comercializacién por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima, o que impida que el dispositivo médico cumpla de manera segura
y efectiva con el uso previsto durante todo su ciclo de vida.

EA prevenible :Un evento adverso atribuible a un error

Edad: en afios cumplidos.

Error de intervencidn: Utilizacién inapropiada de una intervencion en salud.

Error de medicacion: Error en la formulacion, dispensacién administracién o
monitorizacion de un medicamento, errores que por otra parte nunca alcanzaron al
paciente ya que fueron interceptado por el equipo médico o por el paciente.

Error: Interpretacion equivocada de la realidad.

Estancia prolongada: Estancia en dias, considerada mayor al estandar para el
manejo de una patologia en un lugar y momento dado.
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Evento evitable: evento que no hubiera ocurrido si se hubiera seguido los
estandares de cuidado apropiados para el momento del estudio.

Evento no evitable: Evento que se presenta a pesar de la apropiada sujecion a los
estandares del cuidado disponible y aceptado en un momento determinado.
Eventos adversos relacionados con medicamentos: Se refiere a cualquier dafio
causado por una medicacion o la ausencia de una medicina indicada.

Evento adverso. Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.

Factor de riesgo. Situacion, caracteristica o atributo que condiciona una mayor
probabilidad de experimentar un dafio a la salud de una o varias personas.

Fallas de Funcionamiento. Mal funcionamiento o deterioro en las caracteristicas
y/lo desempefio de un dispositivo médico, que pudo haber llevado a la muerte o al
deterioro de la salud.

Género: masculino- femenino.

Grupos relacionados de diagndéstico: medida de mezcla de casos, se utilizara
para determinar la probabilidad clinica de que se presenten eventos reportables con
base en la complejidad del procedimiento al que es sometido el paciente. Se
agruparan los pacientes en 4 categorias.

Incapacidad Permanente Parcial. Se considera con incapacidad permanente
parcial a la persona que por cualquier causa, de cualquier origen, presenta una
pérdida de su capacidad igual o superior al 5% e inferior al 50%, en los términos del
Decreto 917 de 1999 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya.

Incidente adverso. Potencial dafio no intencionado al paciente, operador o medio
ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un dispositivo médico.
Nivel de complejidad de atencidn: categoria del hospital segun la capacidad
resolutiva. Se agrupan para este trabajo en niveles medio y de alta complejidad.
Oportunidad. Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que
requiere, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud.
Esta caracteristica se relaciona con la organizacion de la oferta de servicios en
relacion con la demanda, y con el nivel de coordinacion institucional para gestionar
el acceso a los servicios.

Reaccion Adversa a producto medicinal: Daflo o efecto no previsto como
colateral, debido a la utilizacibn o administracion de un producto
medicinal,(medicamento, medio de contraste.) el cual predice un riesgo ante futuras
aplicaciones y determina medidas de prevencién, o intervenciones especificas para
tratamiento, o modificaciones en su dosificacion.

Servicio de egreso: servicio que definié el diagndstico, la conducta y la salida del
paciente.

Servicio de ingreso: servicio al que ingreso inicialmente el paciente o estuvo las
primeras 12 horas.

Tamizaje método para detectar posibles casos de una entidad.
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Tiempo del evento reportable: Ocurrido previo a la hospitalizacion y detectado
durante la hospitalizacién, ocurrido durante la hospitalizacién y detectado durante la
misma hospitalizacion, ocurrido durante la hospitalizacion y detectado durante la re
hospitalizacién, ocurrido durante la hospitalizacion y detectado en el periodo
posthospitalizacion en el cuidado ambulatorio.

Tiempo efectivo de hospitalizacidén: Tiempo desde el ingreso hasta el momento
del alta médica.(hasta la ultima intervencion indicada, realizada o no, por el grupo
tratante (incluye apoyo diagndstico y terapéutico)

Tiempo real de hospitalizacidn: Periodo de tiempo desde que se define por criterio
médico la hospitalizaciéon (el ingreso) al egreso (salida del paciente del area del
hospital).

Tipo de aseguramiento: vinculacion con el régimen de seguridad social en salud,;
paciente con aseguramiento privado, asegurado por el régimen contributivo; por el
régimen subsidiado, vinculado, servicio autofinanciado (pago total por el paciente
y/o sus allegados).

Vulnerable: Condicion o estado que favorece la ocurrencia de un evento o de un
desenlace.
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