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PRUEBA PILOTO PARA LA APLICACION DE AMFE COMO HERRAMIENTA DE
REACTIVOVIGILANCIA PROACTIVA EN 3 INTITUCIONES DE LA CUIDAD DE
BOGOTA D.C.

“Proceso de fortalecimiento de los programas Nacionales de Tecnovigilancia,
Reactivovigilancia, Biovigilanciay del Laboratorio de los cuales son
competencia la direccion de Dispositivos Médicos y Otras Techologias”

Colaboradores
Hospital Tunal Ill nivel (Bogota)
Hospital Occidental de Kennedy (Bogotd)

Sociedad de Cirugia de Bogota Hospital de San Jose.
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PRUEBA PILOTO DE APLICACION DE AMFE DENTRO DEL MARCO DE
REACTIVOVIGILANCIA PROACTIVA

INTRODUCCION

El mejoramiento de la calidad se ha convertido en un eje central de los diferentes
sistemas de salud a nivel mundial. Esto, no es solo un trabajo individual sino parte del
trabajo diario de todos los responsables de brindar atencion en salud que se ha
convertido una obligacion en varios paises. Existen mdltiples razones de porgue es
importante mejorar la calidad de la prestacion de los servicios de salud, entre ellas se
encuentran mejorar la distribuciébn 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 llevar a proveer un cuidado necesario asi como preferible por los
pacientes/usuarios de los servicios. (Campbell, 2002)

El mejoramiento de la calidad se ha construido junto con la seguridad del paciente, la
cual se define “el proceso mediante el cual una organizacion hace que el cuidado de
los pacientes sea mas seguro”. En el centro de la seguridad del paciente estan los
eventos adversos (EA), los cuales son definidos como los eventos o circunstancias no
deseables causadas por el cuidado u omisibn médica antes que por el proceso de la
enfermedad y cuyo desenlace puede afectar fisica o sicolégicamente a los pacientes.
Algunos de los eventos adversos prevenibles son: efectos secundarios causados por
interacciones de medicamentos, infecciones nosocomiales, caidas, cirugia en el sitio
equivocado, muerte. (Khon 2000, Chang 2005)

En la literatura se han descrito varias aproximaciones para el mejoramiento de la
calidad de los servicios prestados en las diferentes instituciones hospitalarias como
métodos de mejoramiento continuo de la calidad y solucion de procesos. Entre ellas se
encuentran los Sistemas o Programas de Gestion de Riesgo Clinico (SGRC) que son
intervenciones compuestas que involucran varios niveles organizacionales y estan
dirigidos a analizar y prevenir la ocurrencia de los eventos adversos a través de un
proceso sistematico asi como aumentar los estandares de calidad de la atencién. Los
sistemas de gestion de riesgo clinico (SGRC) permiten anticiparse a las fallas que
pueden llevar a un incidente lo cual fortalece la seguridad de los pacientes. (Martin
2006, Schwappach 2004)

Este rasgo de los SGRC ha sido aplicado recientemente a los programas de
reactivovigilancia a nivel mundial. Se busca utilizar un enfoque proactivo a los
incidentes adversos y efectos no deseados presentados por la utilizacion de
dispositivos, reactivos de diagnéstico in vitro o a componentes anatémicos. (WHO,
2005) En Colombia este enfoque no ha sido aplicado, este programa busca
implementar el andlisis de modo de fallas y efectos a la utilizacion de un reactivo de
diagndstico in vitro que tiene el riesgo de producir dafio al paciente en una muestra de
instituciones.
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ANALISIS DE MODO DE FALLAS Y EFECTOS PARA EL SISTEMA DE
REACTIVOVIGILANCIA COLOMBIANO

A finales del afio 2011, se realiz6 la propuesta de gestién de riesgo clinico para
reactivos de diagndstico in vitro para los programas de vigilancia proactiva de la
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima.

Esta propuesta se realiz6 con base en busqueda de la literatura, experiencias
internacionales, opinidn de expertos. El resultado final arroj6 un manual operativo para
la implementacion de un Andlisis de modo de falla y efectos (AMFE) en Instituciones
Prestadoras de Salud Colombianas y una herramienta de apoyo a la construccion de
formatos base del analisis.

Andlisis de modo de falla y efectos (AMFE) ha sido recomendado por la evidencia y
por las diferentes agencias regulatorias a nivel mundial como el sistema de gestion de
riesgo clinico a utilizar. AMFE permite evaluar de manera proactiva los procesos
relacionados con la utilizacién de dispositivos y reactivos de diagnd@stico in vitro con el
fin de identificar las posibles fallas de estos y del proceso de atencion. El objetivo es
minimizar las fallas potenciales, detectarlas antes de que causen dafio a los pacientes
0 minimizar sus consecuencias. Un aspecto clave de AMFE para el sistema de
reactivovigilancia es la oportunidad de realizar un analisis claro de porque las fallas se
presentan y cuando derivan de la calidad de los reactivos de diagndstico in vitro, su
manejo y/o el proceso de atencion. (La Pietra, 2006)

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 ocurran
en el proceso y estos puedan ser analizados considerando diferentes elementos
asociados a su ocurrencia. Un aspecto relevante de AMFE es que no solo mejora la
seguridad de los pacientes sino la calidad de la atencion de las instituciones
prestadoras de salud, procesos de distribucion y fabricacion de los reactivos de
diagnéstico in vitro. Los resultados de una revision sistematica permitieron desarrollar
un analisis tematico de la informacion que permiti6 formular un modelo que
corresponde al SGRC/AMFE que reduciria la frecuencia de incidentes adversos y
permitiria analizar de una forma sistematica el riesgo con los reactivos de diagnéstico
in vitro y las causas del riesgo presentado, asi como plantear medidas correctivas.
(Torres 2011)

Los pasos basicos para la ejecucion de AMFE se presentan a continuacion:
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Seleccion del reactivo de
t diagnostico in vitro

.
#

t Equipo AMFE especifico

l Diagramacion del proceso asociado EVALUACION DEL

RIESGO
|/
J
Identificacion de las fallas, efectos,
t causas
|
NFRONTACION DEL .. ..
CONFRONTACIO Priorizacion de las fallas
RIESGO
eleccion de acciones correctivas
, |
RE-EVALUACION /
Evaluacion real o modelada CONTROL DEL
RIESGO

t Plan de accion

t Comunicacion del riesgo

MODELO DE AMFE PARA LA GESTION DE RIESGO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
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REACTIVOVIGILANCIA PROACTIVA

METODOLOGIA

La metodologia a utilizar esta basada en la Metodologia para la Evaluacion de
Servicios de Salud (Canadian Institutes of Health Research. A guide to evaluation in
health research. Tomado el 17 de Julio del 2012).

Esta es una metodologia estandarizada a nivel mundial para la evaluacion de
intervenciones de salud publica y de servicios de salud como los sistemas de
vigilancia. Esta metodologia busca que antes de la expedicion final de normatividades
y documentos para la implementacion de este tipo de intervenciones se realicen
algunas actividades como en este caso una prueba piloto basica para que se
identifiguen las fortalezas y debilidades de la metodologia planteada. Se aplica la
intervencion planteada en un contexto predeterminado y se evalla su impacto y
cobertura. En esta oportunidad se realizo una adaptaciéon de dicha metodologia para
lograr cumplir con unos obijetivos basicos y lograr crear un documento adecuado para
la implementacion de AMFE en reactivovigilancia proactiva e identificar la factibilidad
de la aplicacion en el contexto colombiano.

Tipo de estudio:

Estudio piloto de aplicacion de una intervencién

Poblacion:

¢ Instituciones prestadoras de salud con laboratorio clinico de alta complejidad
(niveles 1l y IV)
e (3) IPS ubicadas en Bogota.

Muestreo: Conveniencia

De manera general la prueba piloto tuvo los siguientes pasos:

1. Andlisis situacional de cada institucion

Diagnéstico del tipo de SGRC y cultura organizacional.
Identificacién de un reactivo de diagndéstico in vitro a analizar.
Evaluar el contexto de reactivovigilancia de cada institucion.
Seleccion del reactivo de diagndstico in vitro a analizar
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2. Adaptar el manual operativo de SGRC a cada institucion. _Este manual
describe como es la implementacién de AMFE en cada institucion prestadora
de salud.

e Contextualizar el manual de la institucibon con base en el analisis
institucional (tipos de comité, listado de participantes a las
capacitaciones)

e Plantear cronograma y plan de trabajo en cada institucion.

3. Aplicaciéon del plan de trabajo de AMFE en cada institucion con base en el
reactivo de diagndstico in vitro.

e Aplicacion del manual operativo contextualizado a cada institucion.
i. Construccién de los equipos.
ii. Construccion del modelo de utilizacion del reactivo de
diagndstico in vitro seleccionado.
iii. ldentificacion y calificacion de fallas.
iv. Priorizacion de fallas para ser mejoradas.
v. ldentificacién de barreras de la aplicacién de AMFE.

4. Construccion final del manual operativo validado de vigilancia proactiva con
AMFE.

OBJETIVO FASES 3Y 4

e Capacitar a las IPS participantes en la evaluacion del reactivo de diagndstico in
vitro dentro del marco de reactivovigilancia proactiva con base en el Manual
operativo y formato AMFE creados.

o Identificar las barreras y facilitadores de la aplicacibn de AMFE dentro del
marco de Reactivovigilancia proactiva.

METODOLOGIA
Trabajo previo

Conociendo cuales fueron los reactivos de diagndstico in vitro a evaluar en cada
institucion. Se programo las actividades para desarrollar la prueba piloto

Aplicacion de AMFE en las IPS participantes

Durante los meses de julio y Agosto de 2013 se realizaron las visitas de
implementacion de AMFE en tres instituciones de la ciudad de Bogota.

La agenda incluy6 presentaciones con la siguiente informacion:
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Una presentacion de los conceptos generales de reactivovigilancia proactiva

El trabajo metodologico de seleccion de AMFE.

Los conceptos de como funciona la herramienta AMFE.

Presentacion del analisis situacional de cada institucion con el fin de identificar
cuales requerimientos de AMFE se encuentran en las instituciones y cuales
faltan.

Proceso de seleccion del reactivo de diagnéstico in vitro a evaluar
proactivamente

Presentacion del manual operativo para la aplicacion de reactivovigilancia
proactiva y formato AMFE para retroalimentacion del grupo de trabajo.
Presentacién de la pagina web de avances de reactivovigilancia proactiva del
INVIMA

La agenda incluyé lo siguiente:

Una vez definido el reactivo de diagnéstico in vitro y conociendo cual era el
reactivo a evaluar por cada laboratorio clinico, se desarrollo un taller sobre la
metodologia AMFE en cada IPS. Este proceso se realiz6 contando con los
profesionales del laboratorio de cada IPS. El formato fue recogido y presentado
en cada institucibn esto con el fin de terminar el ejercicio y brindar
retroalimentacion acerca de su diligenciamiento. (Ver seccion de resultados).

Identificacion de Percepciones, aplicacion de AMFE, barreras v facilitadores de

la aplicacion de AMFE.

Se realizo un ejercicio de identificacion de caracteristicas de como seria la aplicacion
rutinaria de AMFE en cada institucion y cuales serian las barreras/facilitadores en cada
contexto especifico para su utilizacion. Se aplic6 una encuesta semi-estructurada en
los laboratorios clinicos de las diferentes IPS. La cual contenia las siguientes
preguntas:
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EVALUACION HOSPITAL
PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA
MODELO DE VIGILANCIA PROACTIVA POSTMERCADO
AMFE

INTEGRANTES:

INSTITUCION:

FECHA:

Responda las siguientes preguntas de acuerdo a las diferentes actividades realizadas
del programa de Reactivovigilancia.

- Margue con una x la opcidén que considere

1. el programa Nacional de Reactivovigilancia lo considera

inadecuado

b. sin pertinencia

c. pertinente y adecuado
d. No es necesario

o

2. Considera que es importante la vigilancia de los Reactivos de Diagnostico in
vitro pos comercializacion, explique por qué.

¢,Cudl es su opinién general de AMFE?
¢JUtilizarian la técnica de forma rutinaria?
Sl NO

5. ¢El sistema de calificacion es facil de utilizar?
SI NO

6. ¢El sistema de priorizacion es facil de utilizar?
SI NO
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

¢ Se sentirian confiados en realizar el analisis solo?

Sl NO

SAplicaria la herramienta de vigilancia proactiva sugerida (AMFE) en su
institucion?

S NO

Describa las principales sugerencias que tiene en cuanto al programa de
Reactivovigilancia.

¢Qué limitaciones encuentra en su institucion para la implementacion del
programa de Reactivovigilancia?

Enumere 3 ventajas que tiene la herramienta AMFE

¢, Cudl o cudles considera que son los principales actores que deben liderar la
implementacion del programa en la institucion?

¢, Qué limitaciones le encuentra a la herramienta AMFE?

¢,Cual es el principal impacto dentro de la institucibn que generaria la
implementacién del programa de Reactivovigilancia?

¢, Qué expectativas tiene frente al programa Nacional de Reactivovigilancia?

Sefale qué tipo de informacion ha recibido en relacion a las actividades
Realizadas

a. Abundante

b. Suficiente

c. Insuficiente

d. Nula
Sefiale en qué medida se ha tenido en cuenta la informacion brindada por los
capacitadores

a. Mucho

b. Algo

c. Poco

d. Nada

10
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18. Valore a continuacion la calidad de los contenidos que se han abordado en el

curso de la actividad :

MUY ALTA | ALTA

MEDIA

BAJA

MUY BAJA

Claridad

Posibilidad de
aplicacion practica

Concrecién

11
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RESULTADOS FINALES

Para cada institucion se realiz6 un AMFE con el reactivo de diagndstico in vitro
seleccionado previamente y en el cual participaron dos representantes del INVIMA. A
continuacion se presentan los resultados de la aplicacion de reactivovigilancia
proactiva del formato AMFE que condensa la identificacién de procesos, subprocesos,
fallas, acciones correctivas y responsables. Asi mismo, se presentan los resultados de
la encuesta semi-estructurada de percepciones, barreras y facilitadores de la
aplicacion de la metodologia.

A. HOSPITAL DE KENNEDY
Fecha: 29 de Julio de 2013

Reactivo de diagndstico in vitro: Controles de Calidad de Quimica sanguinea Randox Il
y Randox Ill. Registro sanitario 2007RD-0000517.

Participantes

12
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PROSPERIDAD
PARA TODOS

Falla potencial del Efecto potencial de . Acciones
Proceso Causas potenciales [Sev| Ocurr | Det |RPN Responsable
subproceso la falla recomendadas
Hidratacion del control con Perdida de )
| ad do d q 50 del Falta de adherencia al 5 1 5 A
Utilizacién del | YN volumen inadecuado de esempefio de orocedimiento
reactivo agua control,
(reconstitucion Calidad inadecuada del Pérdida del £ ficacion del
i specificacion de
del reactivo) agua utilizada para la desempeiio del P duct 2 1 2 4
roducto
reconstitucion del reactivo control P
Fall | 5n d Perdida de Falta de adherencia al
allas en la conservacién de
Uso del la cad de fii desempeiio del procedimiento de 2 2 2 4
a cadena de frio
reactivo frente control almacenamiento
alos o -
resultados Decisidn clinica Falta de competencia
. Fallas en la interpretacidn | errada por emision | para interpretacion de
obtenidos 3 3 1 9

de los resultados obtenidos

equivocada de
resultado

los resultados
obtenidos

13
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FALLAS DE LA UTILIZACION DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO CON
VALOR DE IC MAYOR A 32

No se encontraron fallas con nimero de priorizacién por mayor de 32

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

De manera general el equipo AMFE encontr6é que no existian fallas mayores a 32 que
son las que tienen un mayor potencial de llevar a un incidente adverso. Sin embargo,
el equipo encontré que para fallas menores a 32, la institucién podia mejorar sus
procesos de utilizacién.

Se evidencia la necesidad de realizar la metodologia AMFE para los reactivos de
diagnostico in vitro del laboratorio clinico.

UTILIZACION DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO.

e Elaborar programa de capacitacion sistematica de entrenamiento de operadores
durante el dia a dia en la interpretacion de los resultados de control de calidad.

Responsables:

Lider del proceso, coordinador del &rea de calidad.

14
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PERCEPCIONES, BARRERAS Y FACILITADORES DE LA APLICACION DE AMFE DENTRO DE
REACTIVOVIGILANCIA PROACTIVA EN EL HOSPITAL DE KENNEDY

PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA
MODELO DE VIGILANCIA PROACTIVA POSTMERCADO
AMFE

INTEGRANTES:

INSTITUCION: HOSPITAL OCCIDENTE DE KENNEDY Il NIVEL
FECHA: 16/09/2013

Responda las siguientes preguntas de acuerdo a las diferentes actividades realizadas
del programa de Reactivovigilancia.

- Marque con una x la opcién que considere

1. el programa Nacional de Reactivovigilancia lo considera

inadecuado

sin pertinencia
pertinente y adecuado
No es necesario

aoow

2. Considera que es importante la vigilancia de los Reactivos de Diagnostico in
vitro pos comercializacion, explique por qué.

Porque permite evaluar la trazabilidad de la calidad de los reactivos de
diagnostico in vitro en la diferentes etapas del proceso, hasta su entrega

al cliente que los va a utilizar

15
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3. ¢Cudl es su opinién general de AMFE?

Es una herramienta de calidad que permite evaluar en forma preventiva
los posibles riesgos asociados al uso de los reactivos para determinar
acciones prevenibles.

4. ¢Utilizarian la técnica de forma rutinaria?

Sl NO_ X

5. ¢El sistema de calificacion es facil de utilizar?

SIx__ NO__
6. ¢El sistema de priorizacion es facil de utilizar?
SIx__ NO

7. ¢Se sentirian confiados en realizar el analisis solo?

SIx__ NO__

8. ¢Aplicaria la herramienta de vigilancia proactiva sugerida (AMFE) en su
institucion?
Sl x NO

9. Describa las principales sugerencias que tiene en cuanto al programa de
Reactivovigilancia.

Se requiere acompafiamiento periddico para fortalecer el programa en la
institucion.

10. ¢ Qué limitaciones encuentra en su institucion para la implementacion del
programa de Reactivovigilancia?

Se requiere en forma exclusiva un referente y equipo de trabajo para
liderar dicho programa.

11. Enumere 3 ventajas que tiene la herramienta AMFE

¢ Identifica subprocesos en el proceso de manejo de reactivos
e Es practica en el momento de identificar los puntos criticos que
requieren intervencion prioritaria.

16
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

e Es deindole preventivo

¢, Cudl o cudles considera que son los principales actores que deben liderar la
implementacién del programa en la institucion?

Un grupo interdisciplinario que representa cada uno de los procesos que
manejan reactivos y un referente que tenga el dominio del tema, con su
equipo de trabajo.

¢, Qué limitaciones le encuentra a la herramienta AMFE?

Debe aplicarse con un grupo amplio de personas para poder abarcar la
totalidad de los reactivos utilizados y esto no es féacil en lainstitucion, por
cuestién de agendas hospitalarias.

¢,Cual es el principal impacto dentro de la institucibn que generaria la
implementacion del programa de Reactivovigilancia?

Control y prevencion del manejo de reactivos
¢, Qué expectativas tiene frente al programa Nacional de Reactivovigilancia?

Manejo de reactivos enfocado en la minimizacién de los posibles riesgos
de los mismos para fortalecer la seguridad de los procesos.

Sefala qué tipo de informacion ha recibido en relacion a las actividades
Realizadas

a. Abundante

b. Suficiente

c. Insuficiente

d. Nula
Sefiala en qué medida se ha tenido en cuenta la informacion brindada por los
capacitadores

Mucho
Algo
Poco
Nada

oo o

17
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18. Valora a continuacion la calidad de los contenidos que se han abordado en el

curso de la actividad :

aplicacion practica

MUY ALTA | ALTA | MEDIA | BAJA | MUY BAJA
Claridad X
Posibilidad de X

Concrecién X

B. HOSPITAL EL TUNAL III NIVEL

Fecha: 20 de Agosto de 2013

Reactivo: HIV/HBSAg Roche reactivo clasificacion de riesgo I,

Con registro sanitario 2012RD00007721 (HBSAQ)
Con registro sanitario 2008RD0000772 (HIV)
Participantes

Formato AMFE

18
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PROSPERIDAD
IPARATODOS

Falla potencial del | Efecto potencial . w9 E) Acciones
P P Causas potenciales o2 S Responsable
Subproceso subproceso de la falla <|3|~* <2 recomendadas
No hay adherencia al
protocolo para
., . ., Afectacion en el transporte o0 no
Recepcién en Cajas con alteracion o .
, desempeno del existe. 2|11 2
almacén del empaque . ,
reactivo Vehiculo de
transporte no
adecuado
Termdmetros no
calibrados
No se almacena con No se lleva control de
. la temperatura Afecta el temperaturas.
Almacenamiento 'p . o P 411|416
requerida, nienla | desempefio del Se desconoce el
posicidon correcta reactivo efecto de la mala
ubicacién.
Falla potencial del | Efecto potencial . w9 = Acciones
Subproceso P P Causas potenciales o2 gl 3 Responsable
subproceso de la falla </ 3| =2 recomendadas

19
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PROSPERIDAD
PARA TODOS

Utilizacion

Desconocimiento

Cambio en las

Fabricante o distribuidor

. decisiones no anexa inserto en el|4 |2 |3 | 24
del inserto .
clinicas empaque
Cambio en las .
.. Falta de adherencia a los
decisiones ) 512|3|30
. ., . protocolos de manejo
Liberacién de | clinicas
resultados
incorrectos de R d N st tocolos d
. eprocesos de o existan protocolos de
control de calidad P o ) P )
muestras clinicas | manejo o no se realice el
e 5/3|4]|60
y control de analisis de control de
calidad calidad

Capacitaciéon a
cerca de los
controles
internos
Mediciéon de la
adherencia a los
protocolos
Socializacién

Coordinador
de Calidad
del
laboratorio
clinico

20
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FALLAS DE LA UTILIZACION DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO CON
VALOR DE IC MAYOR A 32

e Liberaciéon de resultados incorrectos de control de calidad

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS FRENTE A LAS CAUSAS CON IC
MAYORES A 32

De manera general el equipo AMFE encontré que existian fallas mayores a 32 en el
proceso de utilizacién del reactivo y tiene un mayor potencial de llevar a un incidente
adverso. Sin embargo, el equipo encontré que para fallas menores a 32, la institucién
podia mejorar sus procesos de almacenamiento y recepcion.

UTILIZACION

e Educacion y entrenamiento al personal: conocimiento del material,
conocimiento de los protocolos.

e Verificar que se cuenta con personal idéneo

e Experiencia del personal del laboratorio clinico en el area de inmunologia.

e El area de garantia de la calidad debe revisar los procesos de la entrada de
los reactivos de diagndstico in vitro a la institucion, almacenamiento,
distribucion y apertura adecuada.

e Se recomienda promover comunicacion asertiva.

Responsables:
Coordinacion de calidad del laboratorio clinico.

SEGUIMIENTO

e Capacitacién y entrenamiento al personal

e Asignacion de tareas especificas al equipo de trabajo, en los procesos de
recepciéon y almacenamiento.

e Verificacion del conocimiento de los protocolos.

e Verificacion a los procedimientos.

Responsables:

Coordinadora del laboratorio Clinico y de Calidad del laboratorio clinico.
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PERCEPCIONES, BARRERAS Y FACILITADORES DE LA APLICACION DE AMFE
DENTRO DE REACTIVOVIGILANCIA PROACTIVA EN HOSPITAL EL TUNAL Il NIVEL.

PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA
MODELO DE VIGILANCIA PROACTIVA POSTMERCADO
AMFE

INTEGRANTES:

INSTITUCION: HOSPITAL EL TUNAL
FECHA: 16/09/2013

Responda las siguientes preguntas de acuerdo a las diferentes actividades realizadas
del programa de Reactivovigilancia.

- Margue con una x la opcioén que considere

1. el programa Nacional de Reactivovigilancia lo considera

inadecuado

sin pertinencia
pertinente y adecuado
No es necesario

oo

2. Considera que es importante la vigilancia de los Reactivos de Diagnostico in
vitro pos comercializacion, explique por qué.

Si es importante como una forma de asegurar la calidad y estimula a que

los importadores sean més competitivos.

3. ¢Cual es su opinion general de AMFE?

Metodologia muy interesante porque permite identificar diferentes
causalidades y es claray sencilla.
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10.

11.

12.

¢JUtilizarian la técnica de forma rutinaria?

Sl x NO

¢ El sistema de calificacion es facil de utilizar?

SI_x__ NO__
¢ El sistema de priorizacion es facil de utilizar?
SI_x__ NO

¢ Se sentirian confiados en realizar el analisis solo?

SI NO_x_

¢Aplicaria la herramienta de vigilancia proactiva sugerida (AMFE) en su
institucion?

SI_x NO

Describa las principales sugerencias que tiene en cuanto al programa de
Reactivovigilancia.

e Sea aplicable
e Reuniones periddicas con tareas identificadas

¢, Qué limitaciones encuentra en su institucion para la implementacion del
programa de Reactivovigilancia?

Conocimiento por parte de gerencia de esta normay cumplimiento
Falta establecer un grupo multidisciplinario y el lider o referente.

Enumere 3 ventajas que tiene la herramienta AMFE

e Sencilla
e Flexible
e Practica

¢, Cudl o cudles considera que son los principales actores que deben liderar la
implementacion del programa en la institucion?

Seguridad del paciente, area de calidad, personal de laboratorio, lideres
de subgerencia cientifica.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

¢, Qué limitaciones le encuentra a la herramienta AMFE?

Por ahora no las conocemos, al aplicarlas es probable encontrar ciertas
limitaciones.

¢,Cual es el principal impacto dentro de la institucibn que generaria la
implementacion del programa de Reactivovigilancia?

Garantizar la atencion con calidad y evaluar la calidad del reactivo,
aumentando la confiabilidad de los resultados.

¢, Qué expectativas tiene frente al programa Nacional de Reactivovigilancia?

Que se convierta en una herramienta similar a eventos adversos.

Sefala qué tipo de informacion ha recibido en relacion a las actividades
Realizadas

Abundante
Suficiente
Insuficiente
d. Nula
Sefiala en qué medida se ha tenido en cuenta la informacion brindada por los
capacitadores

° o

Mucho
Algo
Poco
Nada

oo o

Valora a continuacion la calidad de los contenidos que se han abordado en el
curso de la actividad :

Claridad X

Posibilidad de X
aplicacion préctica

Concrecién X
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C. SOCIEDAD DE CIRUGIA DE BOGOTA HOSPITAL DE SAN JOSE

Fecha: 22 de agosto de 2013

Reactivo de diagndstico in vitro: Agua destilada
Registro INVIMA 2008-010787R1

Participantes (Anexo 5)

Formato AMFE
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Falla potencial del Efecto potencial de . 14 = Acciones Responsabl
Subproceso P P Causas potenciales & e & 3 P
subproceso la falla < 3 - 2 recomendadas e
Condiciones de
Almacenamiento |temperatura .| Inadecuada
. Afecta el desempeiio . L,
del agua destilada |inadecuada para el . calibracion de los 4 1 2 8
. del reactivo i
almacenamiento del termohigrometros
agua destilada
e ~_ | No ha
Utilizacién del agua | Afecta el desempeno semaforizacion arZ
destilada con fechas|de los reactivos vy P 4 2 2 16
. fechas de
vencidas controles -
vencimiento
el g identificacion .
Utilizacién del agua | . Dafio de los | No hay protocolo de
. inadecuada del 4 1 3 12
destilada . controles uso
reactivo
e, Mal uso de la ficha .
Utilizacién delagua | |, . Dafio de los | No hay protocolo de
. técnica del agua .
destilada . controles y reactivos | uso
destilada
Falla potencial del Efecto potencial de . 7 o o X Acciones Responsabl
Subproceso Causas potenciales ] c ® 3
subproceso la falla < 3 - 2 recomendadas e
Dafo en el
Utilizacién del agua | No se verifica los desempeiio de No adherencia al 4 1 3 12
destilada datos de la rotulacidon | controles y reactivos | protocolo de uso.
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FALLAS DE LA UTILIZACION DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO CON
VALOR DE IC MAYOR A 32

e No se encontraron fallas IC con valor mayor de 32

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

De manera general el equipo AMFE no encontrd fallas mayores a 32 que son las que
tienen un mayor potencial de llevar a un evento adverso. Sin embargo, el equipo
encontré6 que para fallas menores a 32, la institucion podia mejorar sus procesos de
almacenamiento y utilizacién las cuales fueron identificadas.

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

ALMACENAMIENTO

e Establecer semaforizacion para las fechas de vencimiento.

e Realizar reporte de temperatura y humedad para garantizar la calidad de los
reactivos de diagnéstico in vitro.

e Mejorar la comunicacion entre el area de almacén y laboratorio clinico.

e Desarrollar una lista de chequeo donde se lleven los pasos de verificacion de
fechas y registros requeridos para cada uno de los reactivos de diagnéstico in
vitro incluyendo el agua destilada que entren tanto a almacén como al lugar de
almacenamiento temporal en el laboratorio clinico.

Responsables: Coordinadora de apoyo diagndstico

UTILIZACION

e Establecer protocolos de almacenamiento y utilizacién del agua destilada para
el laboratorio clinico, banco de sangre y patologia.

e Capacitacion al personal y evaluacion de su desempefio.

e Verificacién de adherencia a los protocolos establecidos y socializados.

Responsables: Coordinador de calidad y Coordinador de apoyo diagndstico.
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PERCEPCIONES, BARRERAS Y FACILITADORES DE LA APLICACION DE AMFE DENTRO DE
REACTIVOVIGILANCIA EN LA SOCIEDAD DE CIRUGIA DE BOGOTA HOSPITAL DE SAN JOSE

PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA
MODELO DE VIGILANCIA PROACTIVA POSTMERCADO
AMFE
INTEGRANTES: Yolima Agudelo
Katherine Pineda
INSTITUCION: SOCIEDAD DE CIRUGIA DE BOGOTA HOSPITAL DE SAN JOSE
FECHA: 17/09/2013

Responda las siguientes preguntas de acuerdo a las diferentes actividades realizadas
del programa de Reactivovigilancia.

- Margue con una x la opcion que considere

1. el programa Nacional de Reactivovigilancia lo considera

e. inadecuado

f. sin pertinencia

g. pertinente y adecuado
h. No es necesario

2. Considera que es importante la vigilancia de los Reactivos de Diagnostico in
vitro pos comercializacion, explique por qué.

Por la necesidad de realizar seguimiento a los productos para evidenciar
su efectividad o las fallas que se presentan y tener un control en el

proceso de manejo y almacenamiento
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3. ¢Cudl es su opinién general de AMFE?

Que es una metodologia muy sencilla y facil de aplicar que lo orienta
hacia la identificacion en la prevencion de fallas en los procesos y se
puede priorizar para la aplicacion de los planes de mejora.

4. ¢Utilizarian la técnica de forma rutinaria?

Sl x NO

5. ¢El sistema de calificacion es facil de utilizar?
SIx__ NO__
6. ¢El sistema de priorizacién es facil de utilizar?
SIx__ NO

7. ¢Se sentirian confiados en realizar el analisis solo?

SIx__ NO__

8. ¢Aplicaria la herramienta de vigilancia proactiva sugerida (AMFE) en su
institucion?
SI_x NO

9. Describa las principales sugerencias que tiene en cuanto al programa de
Reactivovigilancia.

Implementarlo con la estructura y el equipo adecuado que analice y haga
seguimiento a las fallas encontradas y tener un respaldo del ente rector
como es el INVIMA.

10. ¢ Qué limitaciones encuentra en su institucion para la implementacion del
programa de Reactivovigilancia?

Disponer de tiempo para la implementacion y estructuracién completa del
programa.
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11. Enumere 3 ventajas que tiene la herramienta AMFE

e Identificaciéon de riesgos en los procesos con base en la
frecuencia, severidad y detectabilidad.

¢ Permite monitorizar de manera preventiva los riesgos.

e Permite priorizar la intervencion de acuerdo a la gravedad de la
calificacion.

12. ¢/ Cual o cudles considera que son los principales actores que deben liderar la
implementacién del programa en la institucién?
Los servicios que manejan a diario los reactivos como son los
laboratorios clinicos, banco de sangre y patologia y la coordinacién de

seguridad clinica.

13. ¢ Qué limitaciones le encuentra a la herramienta AMFE?

Practicar para la correcta aplicacién de la herramienta, asi como

subestimar la calificacién de algunos procesos en su impacto.

14.¢;Cual es el principal impacto dentro de la institucibn que generaria la
implementacién del programa de Reactivovigilancia?
Reforzar el programa de seguridad clinica que tiene de antemano como

componente el desarrollo.

15. ¢( Qué expectativas tiene frente al programa Nacional de Reactivovigilancia?

Que exista el apoyo en la implementacion a nivel nacional de la vigilancia
de los reactivos.

16. Sefala qué tipo de informacion ha recibido en relacion a las actividades
Realizadas

Abundante

Suficiente

Insuficiente
Nula

oo oy
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17. Sefnala en qué medida se ha tenido en cuenta la informacién brindada por los
capacitadores

Mucho
Algo
Poco
Nada

ooy

18. Valora a continuacion la calidad de los contenidos que se han abordado en el
curso de la actividad :

MUY ALTA | ALTA | MEDIA | BAJA | MUY BAJA

Claridad X

Posibilidad de X
aplicacion préctica

Concrecién X

INTEGRACION DE AMFE A LOS ESQUEMAS DE REACTIVOVIGILANCIA DE
CADA INSTITUCION

Previa a las visitas de aplicacion de AMFE se realizé un analisis situacional del estado
de reactivovigilancia en cada institucién que permiti6 conocer como se realizaban la
deteccion y analisis de los efectos no deseado o incidentes adversos relacionados
con reactivos de diagnostico in vitro. (Ver informe anterior). Adicionalmente, durante la
encuesta de percepcion semi-estructurada se analiz6 con el personal de cada IPS
como seria la aplicacién de AMFE en cada institucion.

Con dicha informacién se realizé una metasintesis de la informacion recolectada que
permite ver cOmo seria la integracion de reactivovigilancia proactiva a cada institucion.

SOCIEDAD DE

HOSPITAL DE CIRUGIA HOSPITAL
KENNEDY HOSITAL EL TUNAL | SAN JOSE

ACEPTACION DE AMFE BUENA BUENA BUENA

UTILIZACION DE FORMA

RUTINARIA NO & 3

CREEN QUE EL SISTEMA DE

CALIFICACION ES FACIL DE Sl Sl Sl

UTILIZAR
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CONSIDERA QUE LA

RPIORIZACION QUE BRINDA S| S| S|

LA HERRAMIENTA ES FACIL

DE USAR

SE SENTIRIAN CONFIADOS AL S| NO S|
REALIZAR EL ANALISIS SOLOS

BAJO QUE FIGURA

ESTABLECERIA LA COORDINACION DE
IMPLEMENTACION DEL N/A SEGPLLIZIEQ$EDEL SEGURIDAD DEL
PROGRAMA DE PACIENTE
REACTIVOVIGILANCIA

De forma general la aplicacion de AMFE seria factible y sencilla dentro de cada
institucion. AMFE se realizarian dentro los comités de seguridad del paciente con
participacion de profesionales del laboratorio clinico y banco de sangre. La
herramienta tuvo gran aceptacion y en el laboratorio clinico consideran que tiene gran
potencial para ser el método de incidentes adversos o efectos no deseados
relacionados con reactivos de diagnostico in vitro, cuya ventaja es que puede ser
utiizado de manera proactiva o reactiva. Hay gran resistencia por parte de los
profesionales del laboratorio debido a la percepcion que se tiene sobre el programa de
reactivovigilancia como la realizacién de mas actividades laborales.

Una limitacion es que la implementacién de acciones correctivas puede ser mas dificil
en instituciones publicas debido a las dificultades administrativas y de recursos. Sin
embargo, la identificacion de acciones correctivas con potencial de afectar
significativamente los procesos, emplear pocos recursos y aplicar a la utilizacion de
varios reactivos de diagndstico in vitro tiene una mayor probabilidad de ser
implementadas.

También se destaca que los profesionales del laboratorio clinico reportan que la
gerencia aunque se encuentra comprometida con los programas institucionales de
tecnovigilancia proactiva y los resultados del analisis, en cuanto al programa de
reactivovigilancia plantea la posibilidad de que el INVIMA solicite a la gerencia el
referente del programa de reactivovigilancia.

Otro punto a destacar es la necesidad de las instituciones de optimizar procesos. En la
actualidad consideran que existen varias normatividades que necesitan ser revisadas
para no doblar esfuerzos en el analisis de eventos e incidentes adversos, como es el
caso de la implementacion del Protocolo de Londres y otros sistemas de analisis de
riesgo que se encuentran reglamentados lo cual dificulta la aceptacion de la
herramienta de AMFE en las instituciones.
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DISCUSION

De manera general, la metodologia de AMFE dentro del marco de reactivovigilancia
proactiva fue bien recibida ya que a los participantes del piloto les parece un sistema
interesante, facil, practico que fomenta el trabajo interdisciplinario, el cual se asume
como fundamental para el adecuado desarrollo de todos los procesos hospitalarios
(trabajo en equipo). La forma en la que AMFE aborda la evaluacion de causas para
efectos, la hace sistematica y minuciosa de forma que abarcara la gran mayoria de
posibilidades encontradas en la practica.

En general, la aplicacion rutinaria de AMFE en las instituciones es factible centrandose
en los comités de seguridad del paciente (o figuras similares) y en las Oficinas de
Garantia de la Calidad.

Para la comunicacion del riesgo se requiere que se tengan canales de comunicacion
claros y efectivos dentro de la institucion para asegurar la correcta recepcion e
interpretacion del mensaje dentro y afuera de la IPS.

Las IPS consideran muy eficiente que pueda ser aplicado desde el punto de vista
proactivo y reactivo lo cual puede llevar a que se utilice solo una herramienta de
andlisis de eventos adversos e incidentes. Todas las instituciones consideran que las
entidades gubernamentales deben considerar las otras normatividades activas y
revisar los solapamientos que existen asi como trabajar para que las IPS no dupliquen
esfuerzos trabajando en diferentes metodologias de andlisis de eventos e incidentes
adversos.

Los participantes reportaron que AMFE tiene la virtud de optimizar recursos en salud y
mejorar simultaneamente la calidad de atencién al paciente al incentivar adquisicion de
buenos productos y restringiendo otros, por que permite la unificacion de criterios de
varias areas de las instituciones como por ejemplo compras, lo que permite la toma de
decisiones y descarte de los reactivos de diagnostico in vitro ya que en ocasiones,
segun refieren, se siguen comprando productos Unicamente por su bajo precio, pero
debido a su mala calidad se requiere utilizar muchos de éstos para encontrar uno
bueno, lo que a largo plazo se traduce en mayores costos y mayor riesgo de
incidentes adversos para los pacientes.

Adicionalmente, en todas las instituciones se identifico una baja comunicacién entre el
area de compras, almacén y el area asistencial lo cual lleva a la adquisicion de
reactivos de diagnostico in vitro no recomendados. Este Ultimo aspecto lo consideraron
muy importante para mejorar y un resultado muy positivo de AMFE.

Es de resaltar que los participantes mostraron su inquietud en la manera de acoplar
este proceso con otros vigentes y solicitados por otras autoridades como el Ministerio
de Salud. Asi mismo, y aunque reconocen la importancia del trabajo interdisciplinario,
indican que la principal dificultad se encuentra en la sobrecarga de trabajo por parte de
los profesionales de la salud de la institucion, lo que limitaria su tiempo para poder
participar en el equipo AMFE.

En El Hospital Il nivel de Kennedy refiere que no es posible trabajar la herramienta,
debido a la percepcion de trabajo adicional para los profesionales de laboratorio clinico
y la crisis de personal actualmente existente, con déficit de 3 profesionales en las
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diferentes areas del laboratorio clinico. Existe actualmente una particular situacion
politica y administrativa que identifican como la principal limitante para que se haga
una correcta implementacion del AMFE, mencionada anteriormente aunque han
desarrollado un trabajo previo con todos los insumos del laboratorio clinico mediante el
trabajo de la herramienta.

En la sociedad de cirugia del Hospital de San Jose, han considerado mediante el
comité de calidad la utilizacion del la herramienta AMFE para la evaluacion de
incidentes adversos y efectos indeseados en toda la institucion. El equipo de trabajo
considera que AMFE es una herramienta muy atil con evidencia para su
implementacién, pero mencionan que deberia existir mayor acompafiamiento por parte
del INVIMA y desarrollar proyectos de implementacion en las instituciones.

Las instituciones reportan que es importante que las entidades regulatorias indiquen
con claridad las condiciones de realizacién de la metodologia AMFE, en especial lo
referente a los lineamientos para desarrollar el programa de reactivovigilancia, maxime
que los procedimientos de habilitacion en los estandares de medicamentos y
dispositivos médicos son obligatorios para todos los prestadores de servicios de salud.

Una barrera a la hora de establecer la inclusién de los riesgos relacionados con el
programa de reactivovigilancia es la falta de normatividad relacionada con los
lineamientos y la implementacion del programa dentro de las instituciones de salud.

Una de las necesidades observadas en la jornada de capacitacion para la
implementacion del AMFE en las instituciones, fue evidenciar la necesidad de la
participacién de los profesionales de las areas especificas en donde se utilizan los
reactivos de diagnostico in vitro, en la elaboracion de planes de accion para el
mejoramiento de la calidad de la atencién y en los procesos de priorizacion de
reactivos de diagnostico in vitro a evaluar en un futuro con la metodologia AMFE.
Adicionalmente, se considero un valor agregado la inclusibn de areas que nunca
habian sido invitadas a los comités como el almacén y suministros. Y fue un punto
relevante en el analisis de los riesgos en la utilizacion de reactivos de diagnostico in
vitro.

En lo referente a la factibilidad de la implementacion de los planes de accién
propuestos, se puede concluir que ésta es positiva considerando que: 1) El personal
asistencial tiene disposicion a participar de manera activa en el disefio y seguimiento
de protocolos estandarizados para mejorar la calidad de la atencién en el proceso de
utilizacién de los reactivos de diagnéstico in vitro. 2) al aplicar esta metodologia a una
referencia especifica concientizara al personal de almacén, sobre la importancia de
recepcion, almacenamiento de los reactivos de diagnostico in vitro; al personal
asistencial le dara un marco de referencia para la seleccion de los reactivos de
diagndstico in vitro, una nueva percepcion sobre la importancia de un adecuado uso y
disposicion final de los reactivos de diagnostico in vitro.

Las instituciones participantes recomiendan que antes de instaurar un proceso de
reactivovigilancia proactiva, se trabaje en el desarrollo del programa de
reactivovigilancia, teniendo en cuenta el nivel gerencial de las instituciones y halla un
referente designado para la reactivovigilancia.
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FORTALEZAS

e La prueba piloto permitié conocer la factibilidad de la implementaciéon de AMFE
como herramienta de reactivovigilancia tanto reactiva como proactiva, debido a
la insipiencia de la implementacion del programa de reactivovigilancia en las
instituciones.

e El resultado global es que es una herramienta de gran aceptacion entre las
instituciones participantes y que puede ser usada por cualquier tipo de
institucion.

e EI ejercicio permitié identificar fallas en la recepcién, almacenamiento,
utilizacion y disposicion final de los reactivos de diagndstico in vitro, que las
instituciones no habian identificado con anterioridad.

e ElI manual operativo de implementaciéon de reactivovigilancia proactiva y el
formato AMFE fueron considerados como un instrumento importante y facil de
comprender.

LIMITACIONES

e Dadas las restricciones de tiempo y de consecucién de las instituciones
participantes, no fue posible realizar una evaluacién y seguimiento de las
acciones correctivas, asi como de la aplicacion rutinaria de AMFE. Sin
embargo, ese trabajo puede ser realizado en otra fase y seguido por el equipo
de trabajo del INVIMA.

e El éxito de la reactivovigilancia activa se encuentra influenciado por el grado de
implementacién en las instituciones, la cultura de seguridad y los recursos de
cada institucion.

e Es importante considerar el avance de los sistemas de gestion de riesgo
proactivos que algunas IPS pueden tener implementado al momento de la
creacion de las normatividades.

CONCLUSION

La aplicacion rutinaria del AMFE dentro del marco de reactivovigilancia proactiva en
instituciones prestadoras de salud publica o privada es factible y se centraria en los
Comités de Seguridad al Paciente con participacion de los profesionales del
laboratorio clinico y la Oficina de Garantia de la Calidad. Sin embargo, su efectividad
dependera de las condiciones administrativas y de recursos de cada institucion.
Adicionalmente, es importante considerar y reconocer los procesos de gestion de
riesgo.

El Manual Operativo para la implementacion de AMFE como herramienta de
reactivovigilancia proactiva y el formato AMFE validados son un soporte adecuado y
facil de utilizar por las Instituciones Prestadoras de Salud que comiencen a
implementar reactivovigilancia proactiva.
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VALIDACION MANUAL OPERATIVO Y FORMATO AMFE PARA LA
IMPLEMENTACION DE AMFE COMO HERRAMIENTA DE REACTIVOVIGILANCIA
PROACTIVA

El manual operativo que contempla el plan de implementacion de AMFE como
herramienta de vigilancia proactiva fue aplicado junto con el formato AMFE en el piloto
realizado en 3 instituciones prestadoras de servicios de saluden la ciudad de Bogota
D.C. Se les pregunto a los participantes sus opiniones y modificaciones a los
documentos enviados.

De forma general, a todas las IPS les parecié un documento util, sencillo, facil de
comprender y adecuado para la aplicacion de AMFE y reportaron las siguientes
modificaciones:

1. Cambios en el orden de las columnas de calificacion del formato para
concordar con las definiciones operativas.

2. Agregar un comentario en la parte inicial del formato AMFE.

3. Pequefias modificaciones de forma en el manual.

4. Un cambio en la escritura de la variable de la herramienta de priorizacion de
dispositivos, la cual consideran facil de utilizar y til para el programa.

En adicion a los comentarios de los participantes, se evalu6 de manera global, los
resultados de la prueba piloto y se realizaron las modificaciones pertinentes. El
resultado final se presenta a continuacion y este se acompafia con el formato AMFE
gque acompanfan a este informe.

Estos documentos condensan las lecciones aprendidas y brindan un marco para
que las entidades gubernamentales y las instituciones prestadoras de salud
inicien los procesos de implementacion de reactivovigilancia proactiva
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