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PRUEBA PILOTO DE APLICACION DE AMFE DENTRO DEL MARCO DE
TECNOVIGILANCIA 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 obligaciéon en varios paises. Existen multiples razones de porque es
importante mejorar la calidad de la prestacion de los servicios de salud, entre ellas se
encuentran mejorar la distribucidn 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 organizacién 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 omisién 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
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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 solucién de procesos. 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 EA a través de un proceso sistematico asi como aumentar
los estandares de calidad de la atencion. Los sistemas de gestidn 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
tecnovigilancia a nivel mundial. Se busca utilizar un enfoque proactivo a los incidentes y
eventos adversos presentados por la utilizacién 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 analisis de modo de fallas y efectos
a la utilizacion de un dispositivo medico que tiene el riesgo de producir dafio al paciente

en una muestra de instituciones.

ANALISIS DE MODO DE FALLAS Y EFECTOS PARA EL SISTEMA DE TECNOVIGILANCIA
COLOMBIANO
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A finales del afo 2011, se realizd la propuesta de Gestion de riesgo clinico para
dispositivos, reactivos de diagndstico in vitro y componentes anatémicos para los
programas de vigilancia proactiva de la Direcciéon de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del Invima.

Esta propuesta se realizd con base en busqueda de la literatura, experiencias
internacionales, opinién de expertos y el desarrollo de dos casos tipo para catéteres y
bombas de infusion. El resultado final arrojé6 un manual operativo para la
implementacidon de un Analisis 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 andlisis.

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 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 analisis claro de porque las fallas se presentan y cuando derivan de la calidad de los

dispositivos, su manejo y/o el proceso de atencion. (La Pietra, 2006)

Este SGRC no asegura que los procesos de cuidado o utilizaciéon 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
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asociados a su ocurrencia. Un aspecto relevante de AMFE es que no solo mejora la
seguridad de los pacientes sino la calidad de la atencidn de las instituciones prestadoras
de salud, procesos de distribucion y fabricacién de dispositivos. Los resultados de una
revision sistematica permitieron desarrollar un analisis tematico de la informacién que
permitié formular un modelo que corresponde al SGRC /AMFE que reduciria la
frecuencia de eventos adversos y permitiria analizar de una forma sistematica el riesgo
a un dispositivo o bioldgico y las causas del riesgo presentado, asi como plantear

medidas correctivas. (Torres 2011)

Los pasos basicos para la ejecucion de AMFE se presentan a continuacién:
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Seleccion del
dispositivo/bioldgico

Il

Equipo AMFE especifico

CONFRONTACION DEL

RIESGO

RE-EVALUACION

|
Diagramacion del proceso EVALUACION DEL

asociado RIESGO

i |

Identificacion de las fallas,
efectos, causas
|
@ Priorizacion de las fallas
1 |
eleccion de acciones correctivas
' |
Evaluacién real o modelada CONTROL DEL

RIESGO

i

Plan de accién

i

MODELO DE AMFE PARA LA GETION DE RIESGO DE DISPOSITIVOS, REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO O A COMPONENTES ANATOMICOS

N
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APLICACION DE AMFE DENTRO DE LA PRUEBA PILOTO DE

TECNOVIGILANCIA 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 evaluacidon de
intervenciones de salud publica y de servicios de salud como los sistemas de vigilancia.
Esta metodologia busca que antes de la expedicién final de normatividades vy
documentos para la implementacidn de este tipo de intervenciones se realicen algunas
actividades como en este caso una prueba piloto basica para que se identifiquen 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
debido al tiempo dado y a los atrasos en la seleccidn de las instituciones no fue posible
realizar la medicién que debe realizarse por lo menos dos meses antes y después de la
aplicacién de la intervencion para un total minimo de 8 meses para la prueba piloto de
acuerdo a las metodologias internacionales. En esta oportunidad se realizo una
adaptacion de dicha metodologia para lograr cumplir con unos objetivos basicos y lograr
crear un documento adecuado para la implementacién de AMFE en tecnovigilancia

proactiva e identificar la factibilidad de la aplicacion en el contexto colombiano.

Tipo de estudio:
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Estudio piloto de aplicacion de una intervencion
Poblacidn:

e Instituciones prestadoras de salud (IPS) con sistema de tecnovigilancia activo

e |PS ubicadas en Medellin, Cali, Bogotda y Barranquilla.

Muestreo:
Conveniencia

La _metodologia y cronograma presentados parten del supuesto de la respuesta

oportuna de las instituciones y de los otros actores de este proyecto.

De manera general la prueba piloto tuvo los siguientes pasos:

1. Andlisis situacional de cada institucion

e Diagndstico del tipo de SGRC y cultura organizacional.
e |dentificacidn de un dispositivo a analizar.
e Evaluar el contexto de tecnovigilancia de cada institucién.

e Seleccidn del dispositivo a analizar

2. Adaptar el manual operativo de SGRC a cada institucién. (Manual entregado al

Invima en Diciembre 2011) Este manual describe como es la implementacion de

AMFE en cada instituciéon prestadora de salud.

10
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e Contextualizar el manual de la institucién con base en el andlisis
institucional (tipos de comité, listado de participantes a las
capacitaciones)

e Plantear cronogramay plan de trabajo en cada institucién.

3. Aplicacién del plan de trabajo de AMFE en cada institucién con base en el
dispositivo.
e Aplicacién del manual operativo contextualizado a cada institucion.
i. Construccién de los equipos.
ii. Construccién del modelo de utilizacidon del dispositivo o proceso
seleccionado.

iii. ldentificacion y calificacion de fallas.

iv. Priorizacién de fallas para ser mejoradas.

v. ldentificacion de barreras de la aplicacion de AMFE .
4. Construccién final del manual operativo validado de vigilancia proactiva con

AMFE

El punto 1y 2 fueron desarrollados en el anterior informe. En este informe se entregan

puntos 3y 4.

OBJETIVO FASES 3 Y 4

e Capacitar a las IPS participantes en la evaluacidon de dispositivos dentro del

marco de tecnovigilancia proactiva con base en el Manual operativo y formato

AMFE creados.

11
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e |dentificar las barreras y facilitadores de la aplicacion de AMFE dentro del marco

de tecnovigilancia proactiva.

METODOLOGIA
Trabajo previo

Conociendo cuales fueron los dispositivos a evaluar en cada institucién, el equipo de
trabajo consulté a especialistas para la elaboracidon de un AMFE preliminar que sirvié de
preparacidon para las capacitaciones. Se contactd a un experto hemodinamista de la

Clinica Cardioinfantil para asesoria y construccion del modelo. (Anexo 1).

Aplicacion de AMFE en las IPS participantes

Durante los dias del 12 de noviembre al 26 de Noviembre se realizaron las visitas de
implementacién de AMFE en cinco instituciones de 4 ciudades del pais: Bogota,

Medellin, Cali y Barranquilla.
La agenda incluyd presentaciones con la siguiente informacion: (Anexo 2)

e Una presentacion de los conceptos generales de tecnovigilancia proactiva

e Eltrabajo metodolégico de seleccion de AMFE.

e Los conceptos de como funciona la herramienta AMFE.

e Presentacién del analisis situacional de cada institucion con el fin de identificar
cuales requerimientos de AMFE se encuentran en las instituciones y cuales

faltan.

12
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Proceso de seleccion del dispositivo a evaluar proactivamente

Presentaciéon del manual operativo para la aplicacion de tecnovigilancia
proactiva y formato AMFE para retroalimentacién del grupo de trabajo.
Presentacién de la pagina web de avances de tecnovigilancia proactiva del

INVIMA

La agenda incluyd los siguientes talleres:

Para ayudar a operativizar la utilizacién de AMFE en el dispositivo de interés, se
realizé6 un ejercicio corto oral con bombas de infusién que permitié a los
participantes conocer cémo funcionaba el formato y familiarizarse con él.

Una vez esta informacién fue compartida y ya conociendo cual era el dispositivo
a evaluar en cada institucion (el cual fue predeterminado con apoyo de la
Subdireccién de Insumos para la Salud del Invima) comenzé el AMFE de cada IPS.
Este proceso se realizd contando con expertos de cada darea. El formato fue
recogido y presentado en cada institucion 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 y facilitadores de la

aplicacion de AMFE.

Se realizo un ejercicio de identificacién de caracteristicas de como seria la aplicacidon

rutinaria de AMFE en cada institucion y cuales serian las barreras/facilitadores en cada

contexto especifico para su utilizacién. Se aplicé una encuesta semi-estructurada con

las siguientes preguntas:

13
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Cudl es su opinién general de AMFE?
Utilizarian la herramienta de forma rutinaria?
3. Como planean reunir el equipo AMFE y periodicidad? (Creacion de un comité
especifico o dentro de los comités existentes)
4. Consideran que los conocimientos fueron claros?
Mencionar cada paso:
e Seleccidn del dispositivo
e Equipo AMFE
e Diligenciamiento del formato AMFE.
e Implementacién del plan de accién.
e Unidn redes internacionales.
e Envio de resultados al INVIMA.
El sistema de calificacidn es facil de utilizar?
El sistema de priorizacién es facil de utilizar?
Se sentirian confiados en realizar el andlisis solos?
Cudles son las barreras que puedan tener durante la aplicacion?

W oo N oW

Cudles son los facilitadores que puedan tener durante la aplicacion?
10. Otras preguntas que puedan presentarse durante la sesion.

RESULTADOS FINALES

Para cada institucidn se realizé un AMFE con el dispositivo seleccionado previamente y
en el cual participd un representante del INVIMA. A continuacién se presentan los
resultados de la aplicacién de tecnovigilancia proactiva del formato AMFE que condensa

la identificacion de procesos, subprocesos, fallas, acciones correctivas y responsables.
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Asi mismo, se presentan los resultados de la encuesta semi-estructurada de

percepciones, barreras y facilitadores de la aplicacion de la metodologia.

a. CLINICA ESPECIALIZADA EMMSA
Fecha: 12 Y 13 de Noviembre
Dispositivo: Catéter intraarterial de diagndstico.

Participantes (Anexo 3)
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w
Q|83
. < c -+ z
Falla potencial Efecto potencial | Causas . Acciones
Proceso Subproceso del P . Responsable
de la falla potenciales recomendadas
subproceso
No Retraso en el No se aplican 12
Almacenamiento o procedimiento, P Jhonny
en  condiciones cumplimiento Mavor  estanca control es de Elaborar acta de
Almacenamiento del FI FO vo . inventariosyde |3 |2 |2 recepcion. Cardona.
recomendadas L, Hospitalaria % .
. (expiracion del . fechas de Revisar el 100% | Almacén
por el fabricante catéter) complicaciones vencimiento
(INFECCIOSAS
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12

Temperatura y
humedad en|Retraso en el
por fuera de|procedimiento, |No se aplican Elaborar acta de Jhonny
los Mayor estanca | procesos de recepcion.

. . . g 3 12 |2 .
pardmetros Hospitalaria y | recepcion Revisar el 100% . | Cardona
establecidos complicaciones | técnica
por el | (INFECCIOSAS)
fabricante

17




PROSPER'DAD @ | A% DE COLOMBIA
IN IMA %% SEDEBOGOTA
l Pm ms FACULTAD DE MEDICINA
el Mockamstde Wigfhacle dn Macampoton y Rimaciet DEPARTAMENTO DE CIENCIAS FISIOLOGICAS

INSTITUTO DE INVESTIGACIONES CLINICAS

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

12

Retraso en el

Falta de | procedimiento, |No se aplican
., verificacidon del | Mayor  estanca | procesos de
Recepcidn y‘ . P L 3 |2 |2
estado del | Hospitalaria y | recepcion
empaque complicaciones | técnica

(INFECCIOSAS)
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12

No se No se aplican
Retraso del
., confronta la . procesos de

Recepcién  del . procedimiento y .
. " referencia .~ | recepcion 3 12 |2
dispositivo .. mayor estancia|, , .

solicitada Vs la Hospitalaria técnica y

recibida P administrativa
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16 |Lista de chequeo
al ingresar al
inventario y al
entregar en |la

No se realiza
sala

Riesgo para el |recepcion

No se verifica . P .
paciente por un|técnica, ni se

el registro

. | dispositivo verifican
INVIMA, serial | ¢'*P€ e 2 |2
medico de | periédicamente
y fecha de
o dudosa de los
vencimiento . . -
procedencia. dispositivos

médicos,
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12 | Garantizar el
gi d transporte de las
Al . d :\lo Isponer de cantidades
De farmacia a terauorjes e nstrumgntos solicitadas
la propiedades | necesarios para
sala: no se|,, .
fisicas del | el transporte vy
transporta con| . .
Transporte . dispositivo transportar un|{3 |2 |2
las medidas de . .
. medico pudiendo | volumen
seguridad .
provocar una | excesivo del
adecuadas. ., . i
complicacién dispositivo
medico.
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16 | Disponer de un Gerencia

Alteraciones  de lugar _en 13| S dministrativa,
e En Farmacia:|la propiedades | No se dispone farmacia para

falta de | fisicas del|de un espacio almacenar Farmacia

condiciones | dispositivo adecuado, falta mientras de
ambientales y | medico pudiendo | de mediciones entrega en la sala
locativas provocar un | de factores y continuar con
Almacenamiento | 6ptimas. retraso en el|ambientales, |4 |2 |2 el reporte de

temperatura vy

¢ En sala: falta | procedimiento, |[no cuenta con
humedad para

de condiciones | mayor estancia | las

ambientales y |hospitalaria v | herramientas garantizar la
locativas posibles basicas  para caI|<’:iad de los
dptimas. complicaciones ( | control. cateteres

infecciosas) intraarteriales.

. . Falta de 8
Alistamiento de|No contar con .
. . . Retraso del | revisidn en las
Alistamiento de | material todo el L .
, . . . procedimiento vy | listas de
catéteres segun | adicional al | material . 2 |2 |2
o , . mayor estancia | chequeo para
procedimiento | catéter (| suficiente y . . .
Hospitalaria ese tipo de

introductores, necesario para

procedimientos
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gasas asépticas, | el
entre otros) procedimiento
4 | Realizar de
acuerdo a las
e Lesion vascular frecuencias
Lugar de |Ia Marcacion e Retraso en el establecidas en el
insercion  del | procedimiento |e Falta de|2 |1 |2 comité de | Hernan Mazo
i existente . .
catéter e Recambio del | verificacion compras la
introductor evaluacion de
seleccion de
proveedores
6 | Realizar auditoria
No cumple con . e Falta de
. . Riesgo ) a los procesos de
Asepsia de |los procesos infeccion entrenamiento esterilizacion
empaque de asepsia . y/o verificacién |3 |1 |2 . Melissa Torres
. superficial ( , segun
secundario recomendados L Catéter .
. puncién) recomendaciones
por fabrica defectuoso .
de fabricante
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no utilizacion . 6 | Realizar auditoria
| ® Riesgo
de guantes ni|, ., a los procesos de
. . infeccién e Falta de e
técnica de | alcohol; riesgo . . esterilizacion .
superficial , | entrenamiento |3 |1 |2 B Melissa Torres
apertura de contacto | . . e g segun
.| dispositivo y/o verificacion .
con superficies . recomendaciones
. contaminado .
contaminadas de fabricante
6 | Realizar auditoria
No cumple con .
. . Riesgo a los procesos de
Asepsia de |los procesos|. L, e Falta de e g
.| infeccién . esterilizacidn .
empaque de asepsia .. entrenamiento |3 |1 |2 , Melissa Torres
. superficial ( e segun
secundario recomendados L y/o verificacién .
or fabrica puncién) recomendaciones
P de fabricante
Incompatibilidad, . 12
. . No revision de
Revision Historia | Inadecuada retraso en el| . .
. . - Historia clinica
Clinica y ayudas | seleccion del | procedimiento vy 3 |2 |2
. b ) . . y de ayudas
diagndsticas dispositivo recambio del |’ .
. .\ diagnosticas
dispositivo
9 | Incluir en lista de Lider
. Inadecuada e Riesgo de|e*No chequeo de
Técnica de| , . . . - . encargado del
. técnica de |infeccion en el|cumplimiento (3 |1 |3 seguridad  para
asepsia . . L proceso de
asepsia sitio de puncién | de protocolos rondas de o
. hemodinamia
seguridad
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o Dispositivo 8
nuevo, no hay entrenamiento
Manipulacién Falta de | eTrauma suficiente certificado  por Jefe de
adecuada del | entrenamiento | e Trombos informacion. 2 |2 |2 fabricante o
) L L compras
dispositivo del personal * Hematoma e Fallas en distribuidor
seleccion de autorizado
dispositivo
o Anatomia 6
dificil.
. ¢ Introductor
., Dificil eHematoma
Canalizacion de o, punta endeble
. canalizacion eRuptura 13 12 |1
la arteria. . ., que no facilita
de la arteria e Lesidon vaso . .,
la insercion.
. Catéter
defectuoso
. . Lesion de|e Técnica del >
. Abordaje . .
Técnica de|. . arteria operador. Reforzar técnica | Jefe del
. . inapropiado L |5 (1 |1 -
introduccion (Guia) J Sangrado | ¢ Lesion del operador servicio
e Lesidon vaso compleja
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o 4
e Administracion ) .
. , | Entrenamiento entrenamiento
L inadecuada ( mas .
Aplicacién  del del operador. certificado  por
: Falla del|o menos . ., . Jefe del
medio de|. e Calibracion|{4 |1 |1 fabricante o -
inyector contraste) . . servicio
contraste inadecuada distribuidor
. Ruptura , .
. Catéter autorizado
ventricular
defectuoso
60 | ¢ Entrenamiento
del manejo del
nuevo catéter
o Seleccién
. e falla del adecuada del
e Exceso de|e Arritmia vy ) o
. ., ., operador. dispositivo/
manipulaciéon | lesion L
. , . . No concepto técnico
Técnica de | del catéter | intravenosa . Jefe del
., cumplimiento |5 |3 |4 e Evaluar el .
canulacion o No | e Trombos ) servicio
C de protocolos entrenamiento
heparinizacion | e Placas ,
. Catéter del personal
del introductor | ateromas ..
defectuoso ¢ Cumplimiento
de protocolo
¢ Verificacidon del
procedimiento a
seguir
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Fijacion de catéter

*No realizan una
adecuada
inmovilizacién del
paciente para
introducir el DM

eHematoma
e Sangrado

¢ Falta de
capacitacidén en la
inmovilizacién. 2112
¢ Mal manejo del
paciente.

Entrenamiento al
personal y
realizacion de
protocolos claros y
estrictos

Coordinacién
enfermeria
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36 | Verificacion de Lider de cada
procesos. (tiempo | servicio

de recepcion de
paciente , ver
notas en la
entrega de
paciente de un
Tiempo de e Realizacion ¢ Riesgo de hematomay *No adherencia de servicio a otro)
Decanulacién inoportuna del sangrado guias revisién de notas
procedimiento en la historia
clinica del
paciente para
comprobar que si
se haya llevado a
tiempo la
decanulacion.

48 | Evaluacion de Lider de cada
técnicay re- servicio
Técnica e Hematoma e|nadecuada técnica entrenamiento

., Mala técnica . . 31414
decanulacién ¢ Seudoaneurisma Decanulacién
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5| 3| 4 60 | ® Entrenamiento | Jefe del
del manejo del servicio
nuevo catéter
¢ Seleccién

adecuada del
dispositivo/

* Arritmia y lesion concepto técnico

Mala técni intravenosa ¢ Falla del operador.
. *Mala técnica o
Retiro del cateter « No cumplimiento * Evaluar el

e Trombos de protocolos entrenamiento del
e Placas ateromas personal

e Cumplimiento
de protocolo

e Verificacion del
procedimiento a
seguir
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12

e Falta de
mantenimiento 3122 . .
e Ruptura , eRealizar mantenimiento
) Catéter defectuoso . . .
ventricular preventivo segun las frecuencias
. L e Ruptura .
Aplicacién e Administracién ventricular 5 recomendadas por el fabricante.
P . inadecuada (mas . ., 12/, Realizar un PAME y cumplimiento Coordinacion de
del medio e Administracidn | e Falta de 3122 . ., .,
de 0 menos inadecuada ( més libracic con la calibracién Ingenieriay
contraste) calibracion * realizar capacitaciony Mantenimiento
contraste 0 menos 4 ) .
¢ No hay buen entrenamiento de manejo del
. contraste) e Falta de . . ., ,
manejo del _ equipo. ( implementacién de guias
inyector. entrenamientoy 4111 rapidas de manejo seguro)
capacitacién al
personal.
e DM revendidoy | ® Desconocimiento 12 | Verificacién de procesos. (Tiempo Coordinacion
usado en otro | (falta de w NN de recepcidn de paciente, ver notas | enfermeriay lideres
. aciente. capacitacion). en la entrega de paciente de un de los servicios;
Desecho del ¢ inadecuada P e & ) .. & p , o, .
. e ¢ Reutilizacion del 12 | servicio a otro) revisién de notas en | coordinacidn gestion
catéter clasificacion de los

residuos

DM sin permisos
de fabricante.
¢ Contaminacion

¢ Sobrecarga

laboral ( falta de

atencion)

la historia clinica del paciente para
comprobar que si se haya llevado a
tiempo la decanulacion.

ambiental
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del usuario 27
recolector de e Clasificacion 30133
residuos. inadecuada
intencional.
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CONTRATO INTERADMINISTRATIVO No. 1192 DE 2012, SUSCRITO ENTRE EL

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA'Y

LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

FALLAS DE LA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO CON VALOR DE IC MAYOR A 32

1. Fallas en la canulacidn al retirar el catéter.
Realizacion inoportuna del procedimiento y seleccidn inadecuada del
dispositivo.

3. Inadecuada técnica de canulacidn

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

De manera general el equipo AMFE encontrd que existian pocas fallas mayores a 32 que

son las que tienen un mayor potencial de llevar a un evento adverso. Sin embargo, el

equipo encontro que para fallas menores a 32, la institucion podia mejorar sus procesos

de utilizacion.

ALMACENAMIENTO

e Elaborar actas de recepcién de los dispositivos.
e Desarrollar listas de chequeo al ingresar al inventario y al entregar en la sala
e Garantizar el transporte de las cantidades solicitadas

e Disponer de un lugar en la farmacia para almacenar mientras de entrega en la

salay continuar con el reporte de temperatura y humedad para garantizar la

calidad de los Dispositivos.

e Realizar de acuerdo a las frecuencias establecidas en el comité de compras la

evaluacién de seleccién de proveedores

e Realizar auditoria a los procesos de esterilizacion segin recomendaciones de

fabricante
e Incluir en lista de chequeo de seguridad para rondas de seguridad
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e Realizar entrenamiento certificado por fabricante o distribuidor autorizado
Responsables:

Area de Almacén, Suministros y garantia de la calidad

UTILIZACION

e Reforzar técnica del operador

e Seleccidn adecuada del dispositivo/ concepto técnico

e Evaluar el entrenamiento del personal

e Verificacion del cumplimiento de protocolo de manejo

e Entrenamiento al personal vy realizacidn de protocolos claros y estrictos

e Coordinacién con el area de enfermeria

e Verificacién de procesos. (Tiempo de recepcidon de paciente, ver notas en la
entrega de paciente de un servicio a otro, revisidén de notas en la historia clinica
del paciente para comprobar que si se haya llevado a tiempo la decanulacidn).

e Evaluacién de técnica y re-entrenamiento

Responsables:

Coordinacién enfermeria y lideres de los servicios; coordinacién gestién ambiental

MANTENIMIENTO/SEGUIMIENTO

e Realizar mantenimiento preventivo segun las frecuencias recomendadas por el
fabricante.

e Realizar un PAME y cumplimiento con la calibracién

e Realizar capacitacion y entrenamiento de manejo del equipo. (Implementacion
de guias radpidas de manejo seguro)
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e Verificacién de procesos. (tiempo de recepcidon de paciente , ver notas en la
entrega de paciente de un servicio a otro) revisién de notas en la historia clinica
del paciente para comprobar que si se haya llevado a tiempo la decanulacion.

Responsables:

Coordinacién enfermeria y lideres de los servicios; coordinacion gestion ambiental
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PERCEPCIONES, BARRERAS Y FACILITADORES DE LA APLICACION DE AMFE DENTRO
DE TECNOVIGILANCIA PROACTIVA EMMSA

Esta sesion fue grabada en video con asentimiento de los participantes y de
manejo unicamente interno del proyecto (Ver video Anexo)

1. Cudl es su opinion general de AMFE?

Los participantes consideran que es una metodologia facil, sencilla, mas concreta que el
protocolo de Londres, facil la explicacidon de los capacitadores, Consideran que puede
ser adaptarla para todos los andlisis de seguridad del paciente y andlisis de eventos
adversos. La metodologia es adecuada y se ajusta a la parte preventiva y a la parte

reactiva. Consideran que fue un AMFE util y practico dentro del servicio.
2. Utilizarian la técnica de forma rutinaria?

Si, consideran una ventaja la calificacion y la priorizacion sobre los métodos que utilizan.
Consideran que se pueden generar rutas criticas a partir del analisis. Reconocen la
necesidad de anticiparse a los errores. Se necesita realizar una comparaciéon con el

Protocolo de Londres.
3. Cada cuanto planean reunir el equipo AMFE? Llevarlo a las diferentes areas.

Dentro del cémite de seguridad del paciente piensan realizar los AMFE y la convocatoria
del equipo es la misma que se ha estado realizando hasta el momento. Planean

coordinar una reunion mensual adicional y extraordinaria para iniciar los AMFE.

4. Consideran que los conocimientos fueron claros?
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Mencionar cada paso:

Seleccion del dispositivo: Si

Equipo AMFE: Si

Diligenciamiento del formato AMFE. El formato es facil de utilizar para
el tema. Recomiendan colocar definiciones en el formato de Excel. El
diligenciamiento puede ser largo.

Implementacion del plan de accién. Debe ser consensuado dentro de
analisis. Existen unos comités de gerencia donde se puede presentar las
acciones correctivas para revisar su implementabilidad.

Unidn redes internacionales. Consideran importante unirse a las redes y
ser parte de las IPS con interés en mejorar la seguridad de los pacientes.
Envio de resultados al INVIMA. Expresan reservas de la reaccién del

Invima a los resultados del AMFE.

5. El sistema de calificacion es facil de utilizar?

Si

6. El sistema de priorizacion es facil de utilizar?

Si, la priorizacidn permite conocer en que intervenir de manera mas eficiente

7. Se sentirian confiados en realizar el andlisis solos?
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Si
8. Cudles son las barreras que puedan tener durante la aplicacién de AMFE?

Un problema es contar con el experto del tema. La cultura del reporte de dispositivos
no es tan buena. Determinar hasta qué punto la causa de una falla es del dispositivo o

del proceso.
9. Cuadles son los facilitadores que puedan tener durante la aplicacion de AMFE?

Se plantea una pasantia por insumos para conocer los dispositivos y todos los miembros
del comité los reconozcan mas facilmente. Se plantea una jornada de reconocimiento

con personal de la farmacia, insumos y jefes de area.
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B. SAN VICENTE FUNDACION — HOSPITAL UNIVERSITARIO

Fecha: 19 Y 20 de Noviembre

Dispositivo: Catéter intraarterial para diagnéstico.

Participantes (Anexo 4)

Formato AMFE
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Ol o = Acciones Responsabl
. c| o
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales <3|+ 2 recomendadas e
Usar canales de
Cancelacion de . comunicacion
.. Claridad en . .
- e, procedimientos, . . directos y claros que | Almacén.
Solicitud de | Error en especificacion L informacion, , ,
. o . complicacién y/o L 5({1(1]| 5 permitan que sea | Garantia de
catéter del catéter intraarterial . comunicacién ) .
fallecimiento del . efectiva, correo la calidad
. . poco efectiva .. .
Almacenamie paciente electrdnico, pedidos
nto manuales
. Verificacion ,
Recepciony ., D Errorentomade | 5|2 |2 |20 Almacén.
-, Mala rotulacién del DM, Complicacién, . adecuada de ,
rotulacion de ., _ datos, sticker L. Garantia de
recepcion DM errada fallecimiento caracteristicas y .
S.F errado , la calidad
rotulos
Recencién No corresponde
P y Verificacién y/o S entre ET y Estr, Verificaciéon y Almacén.
almacenamie . Complicacién, . ,
almacenamiento . DM no se 512220 almacenamiento Garantia de
nto en . fallecimiento . .
servicio incorrectos organizany se oportunos la calidad

ubican mal
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Ol o = Acciones Responsabl
. c| 0
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales <3|+ 2 recomendadas e
., No se verifica -
preparacion e s L . verificar con el MD
Verificacién y entrega Complicacién, correspondencia
para uso en . o . 512 2] 20 | antes de la apertura
. incorrectos fallecimiento entre solicitud y
el servicio del DM
entrega
DM doblado
L entre proteccion
., . Complicacién, .. .
Recepcion | Transporte inadecuado L condiciones 5/1(1| 5 | inadecuada de los
fallecimiento s
climaticas DM para su TTE
(mojado)
Entrenamiento
Aumento del tiempo de | inadecuado del Educacion, Personal de
Escogencia inadecuada | radiacion, dafio vascular, | personal, mala 51312112 entrenamiento, Hemodinam
del tipo de catéter aumento de costo del comunicacion, comunicacion i
Seleccion del procedimiento mala rotulacion asertiva
Utilizacién catéter del catéter
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Ol o = Acciones Responsabl
. c| 0
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales <3|+ 2 recomendadas e
Entrenamiento
inadecuado del .
. entrenamiento
S Aumento del tiempo de | personal, mala
Adaptacion inadecuada o 5 . adecuado parael | personal de
, radiacién, dafo vascular, | comunicacion, o .
del asa del catéter al - 5(4|2|40 | conocimientode |hemodinam
. aumento de costo del mala rotulacion .
seno coronario . , protocolos y ia
procedimiento del catéter, .
, materiales
anatomia
diferente
Entrenamiento
inadecuado del
. ersonal, mala .,
, Aumento del tiempo de P o Educaciony
French del catéter . o comunicacion, . Personal de
) radiacién, dano vascular, ., profesionales .
superior al french del mala rotulacion |2 |2 |2 | 8 1 Hemodinam
. aumento de costo del , idéneos vy .
introductor . del catéter, ia
procedimiento ., entrenados
planeacion
inadecuada del
material a usar
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Ol o = Acciones Responsabl
. c| o
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales <3|+ 2 recomendadas e
Entrenamiento
inadecuado del
. ersonal, mala .,
Aumento del tiempo de P o Educacidny
. . . o comunicacion, . personal de
Longitud inadecuada al | radiacién, dafio vascular, -, profesionales .
o . mala rotulacion | 2| 2|2 | 8 s Hemodinam
tamafio del paciente aumento de costo del i idéneos vy .
. del catéter, ia
procedimiento ., entrenados
planeacion
inadecuada del
material a usar
Deficientes
. L. . . Personal de
contacto del catéter con . . , técnicasy Vigilancia .
. L. infeccion tardia . 1112 2 . . Hemodinam
. material no estéril procedimientos epidemioldgica .
Asepsia 'y - ia
L asépticos
preparacion
No cumplimiento
Estancia prolongada, de protocolos, . . Personal de
. . . o Vigilancia .
Infeccidon nosocomial aumento de insumos desconocimiento| 3 |1 |5 | 15 . . Hemodinam
. epidemioldgica ]
muerte de la condiciéon ia
del paciente
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Ol o = Acciones Responsabl
. c| o
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales <3|+ 2 recomendadas e
. Anamnesis
No cumplimiento
adecuada, tablero
., . . de protocolos, . Personal de
Reaccién a materiales aumento de insumos L de seguridad .
. . desconocimiento| 2 | 2 | 3 | 12 A ., | Hemodinam
sintéticos y jabones muerte .y quirargica, atencién ]
de la condicion ; ia
. medicamentosa
del paciente
adecuada
Garantia de la
. e calidad al entrara la
Rompimiento del Inmovilizacion institucion personal de
. aumento de insumos inadecuadadel | 52| 1|10 L hemodinam
catéter . almacenamiento, .
usuaria . ia
distribucién y
apertura adecuada
Técnica
inadecuada, falla
estancia prolongada humana . .
. L, P . gacd, o Técnica adecuada | hemodinam
Diseccién del vaso aumento de insumos, material 4121|216 .
) de acceso ista
transfusiones, muerte defectuosa,
técnica de patologia de
insercion base.
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Ol o = Acciones Responsabl
. c| o
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales <3|+ 2 recomendadas e
Técnica
inadecuada, falla
estancia prolongada, humana, Conocimientos y .
.. . . . Hemodinam
uso de guia inadecuada |aumento de insumos, material 2(2(1]| 4 entrenamiento icta
transfusiones, muerte defectuoso, adecuado
patologia de
base.
Técnica
. inadecuada, falla
Complicaciones .
. humana, Conocimientos y .
- . vasculares, estancia . . Hemodinam
Multiples punciones material 3|13(4]36 entrenamiento .
prolongada, aumento de ista
., defectuosa, adecuado
procesos en la atencién ,
patologia de
base.
Complicaciones Técnica
vasculares, estancia inadecuada, falla Conocimientos y .
. Hemodinam
Hematomas prolongada, aumento de | humana, 312|1]| 6 entrenamiento icta
procesos en la atencién, | material adecuado
transfusiones. defectuosa,
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Ol o = Acciones Responsabl
. c| o
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales <3| 2 recomendadas e
patologia de
base.
Fistula arteriovenosa, —
Técnica
hematoma .
. inadecuada, falla
retroperitoneal, e
. humana, Conocimientos y .
S Complicaciones . . Hemodinam
Puncién inadecuada . material 313|119 entrenamiento .
vasculares, estancia ista
defectuosa, adecuado
prolongada, aumento de ,
. patologia de
procesos en la atencién,
. base.
transfusiones.
Calidad del ,
. . Garantia de la
Aumento del costo de catéter, materia .
. . calidad al entrara la
materiales por uso de prima de e personal de
. , ., institucion, .
Ruptura del catéter mas articulos (Efecto no |elaboracién, 11111 . Hemodinam
. . almacenamiento, .
relacionado con deficiencia en ia

Preparacion
del catéter

paciente)

revision final del
proceso

distribucién y
apertura adecuada
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Qo = Acciones Responsabl
. c| o
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales <3|+ 2 recomendadas e
garantia de la
calidad al entrar a la
Transporte y institucion personal de
Punta distal fracturada diseccién del vaso almacenamiento | 5| 1| 3 | 15 " Hemodinam
.. almacenamiento, .
deficiente o, ia
distribucién y
apertura adecuada
Deficiencia en la
elaboracion
aumento del costo de ! .
. . sometimiento al garantia de la personal de
Oclusién del lumen materiales por uso de . .
, , mal 1|21|1| 1 |calidadalentrarala |Hemodinam
interno mas articulos, . e .
, almacenamiento institucion ia
embolectomia
y temperaturas
inadecuadas
deficiencias en la ,
. . aumento del costo de . garantia de la personal de
Punta proximal sin rosca . elaboraciéon y ) .
9 materiales por uso de . 1{2[1| 1 | calidadalentrar la | hemodinam
adecuada de adaptacién , revision de e .
mas articulos institucion ia

calidad ineficaz
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Ol o = Acciones Responsabl
q o
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales < _% -~ 2 recomendadas e
. . garantia de la
liberacion de cuerpo .
~ . mal calidad al entrarala
extrafio al corriente . e personal de
Doblez del cuerpo del , almacenamiento institucion, .
, sanguineo, aumento de 2122 8 . Hemodinam
catéter ) y transporte almacenamiento, j
costos por retiro de . o ia
. o inadecuado distribucién y
dispositivo completo
apertura adecuada
mala técnica .
Salida abrupta del medica entrenamiento personal de
, P Diseccion del vaso ) v 3|(2|2]| 12 |adecuadoy Hemodinam
. catéter accionares . . .
Retiro del . profesional idoneo ia
) inadecuados
catéter
anti coagulacion Garantia de calidad,
. . ., inadecuada, entrenamiento Hemodinam
Trombogenesis Migracién de trombos , 5(1|4]|20 .
patologias de adecuadoy ista
base profesional idoneo
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Ol o = Acciones Responsabl
q o
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales < _% ~| 2 recomendadas e
Descuido, french , .
) Garantia de calidad,
. . inadecuado, . personal de
Salida accidental de sangrado abundante, . entrenamiento .
) . ruptura de piel 312 (1|6 Hemodinam
introductor hemorragias, hematomas . , adecuadoy .
con bisturi . . ia
. profesional idédneo
excesiva
- defecto del - Capacitacion del
dispositivo personal
Decanulacién sin TR e - Jefe
Retiro del Hematoma - falta de 2 |1 |1 |2 |- Verificacién de
. . band ) . . Enfermera
Mantenimien | introductor dispositivo conocimientos de
to y vigilancia radial - falla dispositivo protocolos
Capacitacion del
ersonal,
P e s Jefe
. . Falta de Verificacion de ,
Retiro rapido del N . enfermeria,
. Sangrado capacitacion, 2 |1 |5 |10 |conocimientos de L
introductor . Auxiliar
Accidente protocolos, ,
e s enfermeria
Verificacion a re
procedimiento
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Falla potencial del Efecto potencial de la Causas ® Ol o = Acciones Responsabl
q c| o
Proceso Subproceso subproceso falla potenciales <3|+ 2 recomendadas e
Jefe
. , Oclusion de arteria . Asignacién de enfermeria
Retiro tardio ! Olvido 4 |1|5]20 & o . ’
trombo tareas especificas Auxiliar
enfermeria
L Asignacion de Jefe
Contaminacién con otros . ope ,
. . ., Descuido, tareas especificas, enfermeria,
Mal descarte de residuos, violacion del - .. L
. ., Desconocimient [1 |1 [ 5| 5 |Destruccién del Auxiliar
introductor norma, Contaminacién . " ,
cruzada o de proceso dispositivo por parte | enfermeria,
Descarte del usuario Corpaul
Auxiliar
. Asignacién de enfermeria
Accidente laboral, . & o ’
. L Descuido, tareas especificas, Jefe
Descarte inadecuado de | contaminacién con otros . ., ,
. ., . L, Desconocimient |1 |1 | 5| 5 |Destruccion del enfermeria,
aguja de puncion residuos, Contaminacion . g 4
o de proceso dispositivo por parte | Médico
cruzada .
del usuario tratante,
Corpaul
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FALLAS DE LA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO CON VALOR DE IC MAYOR A 32

e Adaptacion inadecuada del asa del catéter al seno coronario
e Multiples punciones al paciente

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

De manera general el equipo AMFE encontrd que existian pocas fallas mayores a 32 que
son las que tienen un mayor potencial de llevar a un evento adverso. Sin embargo, el
equipo encontro que para fallas menores a 32, la institucion podia mejorar sus procesos
de utilizacion.

ALMACENAMIENTO:

e Usar canales de comunicacion directos y claros: correos electrénicos,
solicitudes manuales.

e Verificacion adecuada y oportuna de insumos (rétulos caracteristicas de la
referencia) en cada una de las dependencias por donde pasa el insumo hasta
antes del uso por el especialista: almacén, médico.

e Proteccion de los dispositivos médicos.

e Almacenamiento oportuno de los insumos.
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Responsables:

Almacén, Garantia de la calidad

UTILIZACION

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

e Implementar una técnica de acceso adecuada.

e Contratar y verificar que se cuenta con personal idéneo

e Vigilancia epidemiolégica

e Experiencia del personal en la técnica de colocacién del dispositivo.

e Eldreade garantia de la calidad debe revisar los procesos de la entrada de los
dispositivos a la instituciéon, almacenamiento, distribucion y apertura
adecuada.

e Se recomienda promover comunicacién asertiva.

e Utilizar un tablero de seguridad quirurgica.

e Atencién medicamentosa adecuada

e Anamnesis adecuada.

Responsables:

Equipo de trabajo de unidad de Hemodinamia.

Coordinacién enfermeria y lideres de los servicios
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MANTENIMIENTO/SEGUIMIENTO

e Capacitacién y entrenamiento al personal

e Asignacion de tareas especificas al equipo de trabajo.
e Destruccién final del dispositivo por parte del usuario.
e Verificacién del conocimiento de los protocolos.

e Verificacidon a reprocedimiento (sic).

Responsables:

Personal de enfermeria: Jefes, Auxiliares. Especialistas. CORPAUL.
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PERCEPCIONES, BARRERAS Y FACILITADORES DE LA APLICACION DE AMFE DENTRO
DE TECNOVIGILANCIA PROACTIVA HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN VICENTE
FUNDACION

1. Cual es su opinién general de AMFE?
Se considera una herramienta util y sencilla. La institucion estaba relacionada
previamente con AMFE debido a que emplean un sistema de gestidon de riesgo con
metodologia similar para los procesos de seguridad en la institucién. La institucién
considera que la metodologia propuesta no es un proceso que vaya en contra de los
procesos usuales de la institucién y consideran la posibilidad de aplicar la metodologia
institucional a la evaluacion de un dispositivo. Sin embargo, recomiendan que cuando
salga alguna normatividad consideren las instituciones que tienen procesos

adelantados con efectividad dentro de la institucion.

2. ¢Utilizarian la técnica de forma rutinaria? / ¢Cada cuanto planean reunir el equipo
AMFE?

Al emplear una metodologia similar para el andlisis de los procesos institucionales,
consideraron la posibilidad de aplicar la metodologia institucional a un dispositivo en las
reuniones ordinarias del comité de calidad o en modificar el formato actual a los que se
lleva desarrollando en la Institucion.

También proponen como reflexidn que la aplicacion de tecnovigilancia proactiva serd un
gran desafio para el ambito nacional, debido a que aun no estd consolidada del todo la
vigilancia reactiva.
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3. Consideran que los conocimientos fueron claros?

Mencionar cada paso:

e Seleccidn del dispositivo:
Si. Recomiendan adicionar como criterio de evaluacion que el INVIMA de manera
rutinaria genere un listado preliminar de dispositivos de interés para ser la base de la
seleccion de tecnovigilancia proactiva.

e Equipo AMFE:
Si

¢ Diligenciamiento del formato AMFE.
Proponen tener muy clara la definicién operativa del dispositivo a evaluar y qué
implementos adicionales puede contener dicho dispositivo. Requieren un poco mas
de practica para diferenciar cuales son los elementos causales y cuales son las
consecuencias.
Recomiendan que el orden de las definiciones de las variables severidad, ocurrencia
y Detectabilidad estén en el mismo orden en el formato AMFE. También indican que
el formato es una herramienta muy util para instituciones que no tienen sistemas de
gestiodn de riesgo instaurados.

¢ Implementacion del plan de accién.
Para el caso tipo evaluado, consideran que el plan de accién debe comprometer a
todo el personal de la unidad, debido a que todos deben conocer los protocolos y
procedimientos que se realizan en el servicio. La IPS cuenta con apoyo administrativo

para la implementacién de las acciones correctivas.
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Unidn redes internacionales.
Si. Mencionan la posibilidad de participar en redes siempre y cuando cuenten con el
visto bueno de la Institucién.
Envio de resultados al INVIMA.
Si. Los participantes preguntan si con la implementacién de esta metodologia
cambiarian las directrices para el envio de notificaciones de Eventos Adversos al
INVIMA.
4. ¢(El sistema de calificacion es facil de utilizar?

Si
. ¢éEl sistema de priorizacion es facil de utilizar?
Si
éSe sentirian confiados en realizar el analisis solos?
Si. Aunque consideran que si el sistema va a ser implementado en otros sitios, deben
recibir acompafamiento, debido a que para la instauracidn de un sistema de gestion
de riesgo se requiere de personal capacitado.
Cudles son las barreras que puedan tener durante la aplicacion de AMFE?
La principal barrera es que la institucion cuenta con un sistema de gestidn de riesgo
hace dos afos, que permite generar panoramas de riesgo a nivel macro por area
asistencial. Este SGRC es una variacion de un modelo australiano con unas
caracteristicas similares al AMFE. Deben realizar unas adaptaciones para ajustar los
dos modelos y se mantenga con un SGRC proactivo.
Encuentran como ventaja que el modelo propuesto por el convenio Invima-

Universidad Nacional va al detalle de los procesos e incluye la calificacion de
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Detectabilidad lo cual implica una mayor correccidon y mejoramiento de los proceso
de utilizacion de los dispositivos.

8. ¢Cuales son los facilitadores que puedan tener durante la aplicacién de AMFE?

La gerencia de garantia de la calidad y administrativa reconoce las bondades de AMFE,
el ejercicio realizado en la prueba piloto y consideran valioso el aporte por lo que esto

facilitara la revisién del SGRC proactivo utilizado y su integracién con AMFE.
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C. HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL VALLE

Fecha: 22 Y 23 de Noviembre

Dispositivo: CATETER INTRAVENOSO CENTRAL

Participantes (Anexo 5)

Formato AMFE
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(0]
. S|c|D
Falla potencial Efecto
Paso | Proceso . . ejuje .
Subproceso del potencial Causas potenciales e RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla .
No se cuenta con 3|2 18 Gerencia de
. . rotocolos de riesgo.
Almacenamiento | Catéteres en Aumenta el P .. .. g .
Almacen . ) ) recepciony Guardar en condiciones Suministros.
. en condiciones piso o en riesgo de .
amiento . almacenamiento. No recomendadas por el Bodega
. recomendadas por | temperatura | contaminac ) .
catéteres . g se revisa la fabricante
fabricante alta. ion . L
informacidn del
fabricante.
4| 3| 36 |Preferiblemente realizar la | Gerencia de
insercién en UCI si es riesgo.
Alma posible. Remover el Suministros.
cena Lugar de la Aumento catéter antes de 48 horas |Bodega
mien | Alistar |insercidn del Insercién en en el riesgo | No se cuenta con si fue colocado en
to material | catéter emergencia. de infeccién | protocolos. emergencias.
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(0]
. c|D
Falla potencial Efecto
Paso | Proceso . . ule .
Subproceso del potencial Causas potenciales . RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla :
Recolectar 4| 3|1 36 Gerencia de
material riesgo.
necesitado (gasa Suministros.
asépticas, Alistar el Aumento Alistar material en drea Bodega
antiséptico, material en en el riesgo | No se cuenta con un con condiciones de
catéter) piso de infeccidn | drea especifica. esterilidad
4| 3|1 36 Gerencia de
Los clinicos no riesgo.
Abre el material realizan Aumento Suministros. Jefe
Preparac | con técnica lavado de en el riesgo | No conoce los Implementar protocolos de drea.
i6n del |adecuada. manos de infeccidn | protocolos. de lavado de manos. Administrativos
Utiliz | paciente Insercién del 4|1 2| 20 Gerencia de
acio con Seleccion del catéter con Sangrado. riesgo.
ndel | técnica |apropiado tipode |[maslimenes |Traumaal |No revisiénde la Verificacién del tipo de Suministros. Jefe
CVC | aséptica | catéter del necesitado | paciente indicacion. catéter recomendado.
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(0]
Falla potencial Efecto S|c|b
Paso | Proceso . . ule .
Subproceso del potencial Causas potenciales e RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla .
de drea.
Administrativos
No se cuenta con 312] 2 12 Gerencia de
No se utiliza protocolos. Falta de riesgo.
Uso del personal barreras de Aumento entrenamiento del El kit cuando se alista debe | Suministros. Jefe
de equipo de precaucién de |en el riesgo | personal. Falta de tener todos los elementos | de area.
seguridad infecciones de infeccidn | elementos necesarios. Administrativos
Preparacion No se cuenta con 3|13 3| 27 Gerencia de
adecuada de la protocolos. Falta de riesgo.
piel con Almacenamien | Aumento entrenamiento del Seguir las Suministros. Jefe
antiséptico to inadecuado |en el riesgo | personal. Falta de recomendaciones del de drea.
adecuado del antiséptico | de infeccion | elementos fabricante. Administrativos
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(0]
Falla potencial Efecto S|c|b
Paso | Proceso . . ejuje .
Subproceso del potencial Causas potenciales e RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla .
El sitio de No se cuenta con 3(3| 3| 27 Gerencia de
insercidon no protocolos. Falta de riesgo.
es limpiado Aumento entrenamiento del Suministros. Jefe
adecuadamen |en el riesgo | personal. Falta de Implementar protocolos de drea.
te de infeccidn | elementos de limpieza de piel Administrativos
3(3| 2| 18|El kit cuando se alasita Gerencia de
No se cuenta con debe tener todos los riesgo.
No se utiliza protocolos. Falta de elementos necesarios. No | Suministros. Jefe
Utilizar campo barreras de Aumento entrenamiento del realizar procedimiento si | de area.
quirargico al precaucién de |en el riesgo | personal. Falta de el campo quirdrgico no Administrativos
paciente infecciones de infeccién | elementos esta en posicion.
Dafo a la 3(3| 3| 32 Gerencia de
Insercién | Verificacién de No se revisan |vena. riesgo.
del marcas adecuadamen |Traumaal |Falta supervisiony Suministros. Jefe
catéter |anatdmicas te paciente protocolos. Utilizar lista de chequeo
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(0]
Falla potencial Efecto S|c|b
Paso | Proceso . . ule .
Subproceso del potencial Causas potenciales e RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla .
de drea.
Administrativos
431 3| 32 Gerencia de
Medicién de la Dafio a la riesgo.
longitud de la linea | Catéter viene |vena. Suministros. Jefe
requerida para el |abiertocomo |Traumaal |No se revisan los Devolver al fabricante, de drea.
catéter horquilla paciente catéteres a la llegada. cambio de catéter Administrativos
3(3| 3| 27 Gerencia de
Verificacidn del las riesgo.
conexiones y Sangrado. Suministros. Jefe
notabilidad del | Catéter es Trauma al No se revisan los Devolver al fabricante, de area.
catéter rigido paciente catéteres a la llegada. cambio de catéter Administrativos
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(0]
. c|D
Falla potencial Efecto
Paso | Proceso . . ule .
Subproceso del potencial Causas potenciales . RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla :
3| 3| 27| Mayor supervision. Gerencia de
Utilizacién de ultrasonido | riesgo.
Sangrado. para disminuir las Suministros. Jefe
Hematoma. | Catéter defectuoso. complicaciones. Insercién | de area.
Muiltiples Traumaal |Faltade realizada por personal Administrativos
inserciones paciente entrenamiento entrenado.
3| 3| 27 Gerencia de
Dafio a la Catéter defectuoso. riesgo.
Alinsertarel |vena. Falta de Suministros. Jefe
catéter no Traumaal |entrenamiento del Solicitud de cambio y de drea.
pasa paciente personal. reporte. Administrativos
La punta del Dafio a la Catéter defectuoso. 3| 2( 18 Gerencia de
catéter cae vena. Falta de riesgo.
antes de Traumaal |entrenamiento del Solicitud de cambio y Suministros. Jefe
utilizarlo paciente personal. reporte.

63




¢ UNIVERSIDAD

- NACIONAL

DE COLOMBIA

INVIMA e
FACULTAD DE MEDICINA

DEPARTAMENTO DE CIENCIAS FISIOLQGICAS
INSTITUTO DE INVESTIGACIONES CLINICAS

Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

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

(0]
Falla potencial Efecto S|c|b
Paso | Proceso . . ule .
Subproceso del potencial Causas potenciales e RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla .
de drea.
Administrativos
3122 12 Gerencia de
Dafio a la riesgo.
El balén del vena. Suministros. Jefe
catéter no Trauma al Solicitud de cambio y de drea.
funciona paciente Catéter defectuoso. reporte. Administrativos
3|13 2| 18 Gerencia de
Dafio a la riesgo.
vena. Suministros. Jefe
Verificacion del El catéterno | Trauma al Solicitud de cambio y de area.
retorno de sangre |funciona paciente Catéter defectuoso. reporte. Administrativos
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(0]
. c|D
Falla potencial Efecto
Paso | Proceso . . ule .
Subproceso del potencial Causas potenciales . RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla :
1|2 8 Gerencia de
Trauma al riesgo.
paciente. Falta de Suministros. Jefe
El catéter no | Neumotora |entrenamiento del de area.
Fijar el catéter es fijado X personal. Implementar protocolos. | Administrativos
No se cuenta con 12 8 Gerencia de
protocolos. Falta de riesgo.
Verificacidn de la | No se verifica | Aumento entrenamiento del Utilizar radiografia o Suministros. Jefe
posicion del la posicidn del |en el riesgo | personal. Falta de ultrasonido para confirmar | de drea.
catéter catéter de infeccidn | elementos posicion. Administrativos
Cuidado No se cuenta con 21 2| 12 Gerencia de
Man | delsitio protocolos. Falta de riesgo.
teni de Uso del personal No se utilizan | Aumento entrenamiento del Suministros. Jefe
mien | insercidn | de equipo de guantes en el riesgo | personal. Falta de Implementar protocolos de drea.
to con seguridad estériles de infeccidn | elementos de limpieza de piel Administrativos
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(0]
Falla potencial Efecto S|c|b
Paso | Proceso . . ejuje .
Subproceso del potencial Causas potenciales e RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla .
técnica No se cuenta No se cuenta con 3|14| 2| 24 Gerencia de
aséptica con POEs para protocolos. Falta de riesgo.
el cuidado del | Aumento entrenamiento del Suministros. Jefe
sitio de en el riesgo | personal. Falta de Implementar protocolos de drea.
insercion. de infeccidn | elementos de limpieza de piel Administrativos
Preparacion No se cuenta con 2|13] 3 18 Gerencia de
adecuada de la protocolos. Falta de Se recomienda 2% riesgo.
piel con Utilizacion del | Aumento entrenamiento del clorhexidina. Como Suministros. Jefe
antiséptico antiséptico en el riesgo | personal. Falta de segunda opcidn tintura de |de area.
adecuado erroneo de infeccidn | elementos yodo o 70% alcohol. Administrativos
Evaluacio No se cuenta con 3(4| 3| 36 Gerencia de
n del Revisar la linea protocolos. Falta de Restringir el acceso solo riesgo.
Segu | paciente | Verificacionde la | muy Aumento entrenamiento del cuando sea necesario. Suministros. Jefe
imie para posicion del frecuentemen |en el riesgo | personal. Falta de Considerar cambio a de drea.
nto | signosy |catéter te de infeccidn | elementos medicacién oral o Administrativos
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(0]
Falla potencial Efecto S|c|b
Paso | Proceso . . ule .
Subproceso del potencial Causas potenciales e RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla .
sintomas consolidacion de pruebas
de de laboratorio
eventos
adversos
313 2| 18 Gerencia de
riesgo.
Supervisién continua. Suministros. Jefe
El catéter se Tejido en Cambio de catéter como | de drea.
ha soltado canula Catéter defectuoso. sea necesario. Administrativos
3|13 2| 18 Gerencia de
Evaluar Desarrollar protocolo de riesgo.
mantenimiento o | Dejar la linea | Aumenta el cambio o suspensioén. Suministros. Jefe
correcciones de mas tiempo riesgo de No se cuenta con Revisar recomendaciones |de area.
utilizacion del necesario |infeccién protocolos. del fabricante. Administrativos
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(0]
Falla potencial Efecto S|c|b
Paso | Proceso . . ejuje .
Subproceso del potencial Causas potenciales e RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla .
3|12 3| 18 Gerencia de
Desarrollar protocolo de riesgo.
Extravasaci cambio o suspension. Suministros. Jefe
Catéter se 6n del Revisar recomendaciones |de area.
astilla catéter Catéter defectuoso del fabricante. Administrativos
3|13| 2| 18 Gerencia de
riesgo.
Linea venosa Catéter defectuoso, Suministros. Jefe
rota del Pérdida de solicitud de cambio y de drea.
catéter sangre Catéter defectuoso reporte. Administrativos
3/13] 2| 18 Gerencia de
Desconexién riesgo.
Revision | Revisar del catéter Catéter defectuoso, Suministros. Jefe
del condiciones del central del solicitud de cambio y de drea.
cateter |catéter lumen distal Hemorragia | Catéter defectuoso reporte. Administrativos
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(0]
Falla potencial Efecto S|c|b
Paso | Proceso . . ejuje .
Subproceso del potencial Causas potenciales e RPN | Acciones recomendadas Responsable
subproceso de la falla .
3|13 3| 27 Gerencia de
riesgo.
Sensibilidad a Catéter defectuoso, Suministros. Jefe
componentes Catéter con solicitud de cambio y de drea.
del catéter Flebitis complicaciones reporte. Administrativos
313| 3| 27|Cambiartubo cada 24 Gerencia de
Frecuenc No se cuenta con horas para medicaciény 4 |riesgo.
ia de No cambiar los protocolos. Falta de horas para sangre. Suministros. Jefe
cambio tubos Aumenta el | entrenamiento del Cambiar tubo de acuerdo |de area.
de Revisar cambio del | frecuentemen |riesgo de personal. Falta de a las recomendaciones del | Administrativos
catéter |catéter te infeccidn elementos fabricante.
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FALLAS DE LA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO CON VALOR DE IC MAYOR A 32

e Inadecuado lugar de insercion del catéter (emergencia)

e Fallas en la recoleccidn del material necesitado (gasa asépticas,
antiséptico, catéter)

e Abrir el material estéril con técnica inadecuada.

e No se revisan las marcas anatdmicas

e Catéter viene abierto como horquilla

e Revisar la linea del catéter muy frecuentemente

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

De manera general el equipo AMFE encontrd varias fallas mayores a 32 que son las que
tienen un mayor potencial de llevar a un evento adverso. Sin embargo, el equipo
encontré que para fallas menores a 32, la institucion podia mejorar sus procesos de
utilizacion y fueron también identificadas.

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

ALMACENAMIENTO

e Entrenamiento certificado por fabricante o distribuidor autorizado para todo el
ciclo de vida del dispositivo

e Realizar reporte de temperatura y humedad para garantizar la calidad de los
Dispositivos.
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e Mejor comunicacién entre area de compras y el drea asistencial

Responsables: Gerencia de riesgo, Suministros

UTILIZACION

e Existencia de protocolos de manejo claros y verificacion de adherencia a los
mismos

e Capacitacion al personal y evaluacion de su desempefio (supervision de técnica).

e Seleccion adecuada del dispositivo/ concepto técnico

e Coordinacidn con el drea de enfermeria

Responsables: Gerencia de riesgo, jefes de area

MANTENIMIENTO/SEGUIMIENTO

e Realizar supervision permanente y estricta de acuerdo a protocolos y
recomendaciones del fabricante.
e Realizar capacitacidén y entrenamiento de manejo del dispositivo.

Responsables:

Gerencia de riesgo, jefes de area
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PERCEPCIONES, BARRERAS Y FACILITADORES DE LA APLICACION DE AMFE DENTRO
DE TECNOVIGILANCIA PROACTIVA HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL VALLE

1. Cudl es su opinion general de AMFE?

Los participantes consideran que es una herramienta util, de metodologia amigable y
clara, con potencial de ser implementada en todos los procesos de atencidn al paciente
de la institucion, incluso a nivel administrativo. Permite tener mas retroalimentacion
para las causas de los efectos. Tiene la virtud de que puede ser implementada tanto de
forma proactiva como reactiva. Deben tenerse en cuenta el desarrollo de indicadores
para permitir el seguimiento de las acciones correctivas. Se hace necesario una persona
directamente involucrada con el dispositivo para el desarrollo de un AMFE en particular,
ademas la calificacién para determinado item se puede modificar dependiente del

contexto en el que se encuentre el dispositivo (por ejemplo, UCI vs hospitalizacién).
2. Utilizarian la técnica de forma rutinaria?

Los participantes asi lo afirman, y consideran tener una Unica herramienta de gestion de

riesgo.
3. Cada cuanto planean reunir el equipo AMFE? Llevarlo a las diferentes dreas.

Los participantes reconocen que deben seguir funcionando los comités existentes y
éstos serian los encargados de realizar los AMFE especificos de acuerdo al area. Esta
informacién deberia centrarse en el Comité de seguridad al paciente y/o oficina de

calidad. Actualmente las reuniones se llevan a cabo de forma mensual.
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4. Consideran que los conocimientos fueron claros?
Mencionar cada paso:
e Seleccion del dispositivo: Si

e Equipo AMFE: Si. Pero resaltan que esto sélo funcionaria siempre y
cuando haya un buen recurso humano pues la mayor parte estd
ocupada en la parte asistencial. Y buscar espacios para poderlos
involucrar. Con flexibilidad de horarios. Y mayor dificultad en convocar
a los directivos.

e Diligenciamiento del formato AMFE. Si pero debe existir un orden en las

columnas del formato (en la parte de detectabilidad, severidad y
ocurrencia) que concuerde con la explicacién de diligenciamiento del
mismo. Hay que establecer nueva fecha para la nueva calificacién luego
de las acciones tomadas.

e Implementacion del plan de accidn. Si, pero aclaran que hay limitaciones
de recursos actualmente.

e Unidn redes internacionales: Si, comentan que es un valor agregado
porque no se tendria que inventar lo que ya estd inventado y validar lo
hecho para la institucion.

e Envio de resultados al INVIMA. Expresan reservas por las dificultades

gue pudieran presentarse en el proceso inicial. Dudas si se debe enviar
con el seguimiento. Se habla de envio de resultados de forma trimestral,

para un total anual de cuatro.

5. El sistema de calificacion es facil de utilizar?
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Si, refieren que es facil, pero el tema de detectabilidad debe ser manejado con cuidado

porque puede ser subjetivo.
6. Elsistema de priorizacion es facil de utilizar?

Afirman que si. La priorizacién permite conocer en que intervenir de manera mas

eficiente
7. Se sentirian confiados en realizar el analisis solos?

Esta pregunta la responden afirmativamente, pues refieren que la metodologia es
interesante pero existe la inquietud que a medida que se vaya trabajando mas en el
AMFE se vayan generando nuevas inquietudes. En ese caso, se preguntan como se

realizaria un acompafiamiento.
8. Cuales son las barreras que puedan tener durante la aplicacion de AMFE?

Refieren que lo mas relevante es el problema politico y administrativo en el que se halla

inmerso el hospital actualmente
9. Cuales son los facilitadores que puedan tener durante la aplicacion de AMFE?

Gerencia de calidad, Area administrativa y estabilidad politica y econémica.

74




Ministerio de Salud y Proteccion Social

INVIMA e
FACULTAD DE MEDICINA

DEPARTAMENTO DE CIENCIAS FISIOLOGICAS
INSTITUTO DE INVESTIGACIONES CLINICAS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

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

d. HOSPITAL ESE CARI BARRANQUILLA.
Fecha: 15y 16 de Noviembre

Dispositivo: CATETER INTRAVENOSO CENTRAL
Participantes (Anexo 6)

Formato AMFE
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales o recomendadas
subproceso la falla E g g §
3
Almacenamien | Almacenamien | Almacenamien | Catéteres en |Riesgo No se revisa la 3| 2| 3| 18| Almacenarde Suministros.
to to catéteres to en 6ptimas | situacién de aumentado informacién del acuerdo a Almacén
condiciones humedad o de infecciéon | fabricante. No condiciones
calor lugar adecuado recomendadas por
de el fabricante
almacenamient
o]
Manipulacién | Organizacion |Catéteresno |Aumentoen |Nosedispone |3 | 2 |2 |12 | Mejorarespaciosy |Suministros.
y organizacién |de los organizadosy | el riesgo de de un espacio disminuir personal | Almacén
de los catéteres en la | se manipulan |contaminacié |especifico para que manipule el
catéteres. bodega en exceso n. organizar los dispositivo antes de
catéteres por su utilizacién
tipo y calibre.
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales o > recomendadas
wils|O

subproceso la falla ® § e |3
Transporte Transporte de | Al notener un |Laceramiento | No existencia 3 (4 |1 |12|0Obtenciénde Suministros
desde lugar de |los catéteres |adecuado al paciente. de protocolos medios de
almacenamien transporte el de transporte transporte
to hasta lugar catéter se adecuados.
de utilizacion dobla
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales o recomendadas
subproceso la falla L1893
< 3 -+ 2
Solicitud del Seleccion del | No elegir el Sangrado. Falta de 4| 3| 3|36 |Realizarla Enfermeria.
catéter catéter catéter Trauma en entrenamiento. verificacion del tipo | Gerencia.
apropiado adecuado en |sitio de No se verifica de catéter solicitado. | Almacén.
tamano y tipo |insercidn del |diametro del Realizar la Especialistas.
de acuerdo al |catéter. lumen. No se verificacion de la
contexto verifica el tipo referencia solicitada.
clinico. de catéter Cambio de catéter.
solicitado. Mejorar
Catéter comunicacion entre

solicitado no
corresponde al
procedimiento
a realizar.

el area de compras,
asistencial y
almacén.
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales wl9lol|= recomendadas
subproceso la falla ® % g3
Utilizacion del | Preparacién e | Verificacion Verificacidn flebitis Falta de 2| 3| 2|12]|Antesdecolocarun |Jefede
CcvC insercién del |delsitiodela |del tiempo de conocimiento medicamento, enfermeria,
catéter puncién instalado el del protocolo verificar que esté enfermera de
catéter de manejo para bien colocado el cada drea
administracion catéter,
v Implementacion del
protocolo de manejo
No verificar Nueva 3| 3| 3|27
que no haya |puncién,
permeabilidad | Aumento del Falta c'Ie .
fiesgo de conocimiento
infeccién del protocolo
de manejo para
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales o recomendadas
subproceso la falla L1893
< 3 -+ 2

administraciéon

\
Insercion del Puncién en Hematoma Falta 4| 2| 3|24 |Supervision/Realizac | Gerencia
catéter / area errénea: |compresivo, |entrenamiento, ion por especialistas | cientifica
Maniobra de |Puncidn dificultad de | experticia, falta expertos. Comité de
puncién arterial respiracion si | supervision al tecnovigilanci
comprime personal en a,
trdquea, entrenamiento especialistas.

compresiones | por supervisor
neuroldgicas, |experto
hipovolemia,
impedimento
de acceso
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales o recomendadas
subproceso la falla E g g §
3

vVenoso,
hemotorax,
muerte

Multiples Sangrado. Catéter 4| 4| 1| 16|Mayor supervision. | Comité de

inserciones Hematoma. defectuoso. Reporte. Utilizacidn |tecnovigilanci
Traumaen el |Faltade de ultrasonido para |a.
sitio de entrenamiento. disminuir las Suministros.
puncion. Variantes complicaciones. Jefe de drea.
Hemotorax. anatdémicas del Insercidn realizada | Administrativ
Generacion paciente por personal 0s
de trombos. entrenado.
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales o recomendadas
subproceso la falla E g g §
3
Ruptura de los | Hemorragiay |Catéterdebaja | 4| 4| 1|16 |Revision de catéter |Comité de
suministros una cirugia calidad. Falta antes de insercién. | tecnovigilanci
dentro del extra de Utilizacion de a.
cuerpo. entrenamiento ultrasonido para Suministros.
y puntos de disminuir las Jefe de drea.
control complicaciones. Administrativ
Insercidn realizada | os
por personal
entrenado.
Deficiente Neumotodrax, |Falloenla 4| 4| 1| 16| Listadechequeode |Especialista
maniobrade |embolia técnica de referentes
puncién gaseosa, puncién anatomicos.
lesiones (posicion del Realizacion del
nerviosas paciente, procedimiento por
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales o recomendadas
subproceso la falla E g g §
3
inspiracion personal entrenado.
profunda del Adherencia a p de
paciente). No puncidn (paciente en
verificacion de posicion en declive y
referentes en espiracion)
anatdémicos.
Cumplimiento |No Nueva Falta de 3| 3| 2|18|Informar cualquier |Comité
de requisitos | verificacién de | puncidn, entrenamiento. anomalia al area tecnovigilanci
minimos de condiciones nuevo indicada a
calidad para su | minimas de catéter,
funcionamient | calidad, fecha | mayores
o de costos
vencimiento,
buen
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales o recomendadas
subproceso la falla L1893
< 3 - 2
empaque o
integridad del
mismo
Buen No constante |Colocacion No capacitacion| 2| 2| 4| 16| Capacitacidon sobre |Comité de
conocimiento |capacitacion |del catéter el manejo de enfermeria
del producto | en especial fallida Insumos
por parte del | con nuevas
personal tecnologias o
asistencial personal
Mantenimient | Revisidn del |Revisar Catéter se Extravasacion | Catéter 3 |2 |2 |12 | Desarrollar Comité de
oy catéter condiciones astilla del catéter defectuoso protocolo de cambio | tecnovigilanci
seguimiento del catéter 0 suspension. a.
Revisar Suministros.
Jefe de drea.

84




% UNIVERSIDAD
*NACIONAL

DE COLOMBIA

SEDEBOGOTA

FACULTAD DE MEDICINA
DEPARTAMENTO DE CIENCIAS FISIOLQGICAS
INSTITUTO DE INVESTIGACIONES CLINICAS

Ministerio de Salud y Proteccion Social

INVIMA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

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

Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales wl9lol|= recomendadas
subproceso la falla ® % g3
recomendaciones Administrativ
del fabricante. 0s
Linea venosa |Hemorragia Catéter 3 |2 |3 |18 |Solicitud de cambio |Comte. de
rota del local defectuoso y reporte. tecnovigilanci
catéter a.
Suministros.
Jefe de drea.
Administrativ
0s
Desconexidn |Hemorragia Catéter 3 |3 |3 |27 |Solicitud de cambio |Comité de
del catéter local defectuoso y reporte. tecnovigilanci
central del a.
lumen distal Suministros.
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales o recomendadas
subproceso la falla E g g §
3
Jefe de drea.
Administrativ
0s
Mantenimient | Verificacién de | NO Infeccidn. Omision o 5| 2| 2] 20| Verificar periodos de | Comité de
o signos o identificacion | Complicacion |desconocimient rondas de enfermeria
sintomas de de signo de es Clinicas o enfermeria.
infeccidn alarma Suficiente personal
en enfermeria
Seguimiento Verificacién de | Prolongacion | infeccion Omision o 5| 3| 3|45|Adherenciay Médico
indicacion de |innecesaria desconocimient seguimiento a especialista
permanencia. |del catéter o protocolos de
atencién y manejo
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Paso Proceso
Subproceso Falla Efecto Causas Acciones Responsable
potencial del | potencial de potenciales o recomendadas
subproceso la falla E g g §
3
Verificacién de | Linea no Empeoramien | Omisién o 5| 3| 1| 15| Verificar periodos de | Comité de
funcionalidad | funcional to de desconocimient rondas de enfermeria
condicién o enfermeria.
clinica Suficiente personal
en enfermeria
Retiro del latrogenia Trauma Desconocimien | 5| 2| 1|10 |Supervisar al Médico
dispositivo Venoso, to. Impericia personal en especialista/
hematoma, entrenamiento sies | Comité de
sangrado el caso. Adecuado enfermeria
entrenamiento al
personal en
formacion
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FALLAS DE LA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO CON VALOR DE IC MAYOR A 32

e No elegir el catéter adecuado en tamario y tipo de acuerdo al contexto
clinico.
e Prolongacién innecesaria del catéter.

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

De manera general el equipo AMFE encontrd algunas fallas mayores a 32 que son las
que tienen un mayor potencial de llevar a un evento adverso. Sin embargo, el equipo
encontré que para fallas menores a 32, la institucion podia mejorar sus procesos de
utilizacion y fueron también identificadas.

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

ALMACENAMIENTO

e Almacenar de acuerdo a condiciones recomendadas por el fabricante
e Mejorar comunicacidn entre el area de compras, asistencial y almacén.

Responsables: Gerencia de garantia de la calidad, Suministros, Tecnovigilancia
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UTILIZACION

e Antes de colocar un medicamento, verificar que esté bien colocado el

catéter.

e Utilizacidn de ultrasonido para disminuir las complicaciones.

e Insercion realizada por personal entrenado.

e Implementacién de protocolos de manejo

e Informar cualquier anomalia en la utilizaciéon del dispositivo, al area

indicada.

e Capacitacion sobre el manejo de insumos y dispositivos

e Utilizar el calibre adecuado de catéter

e Aplicar protocolos de asepsia y antisepsia con normas de bioseguridad.

e \Verificar periodos de rondas de enfermeria

e Contar con suficiente personal de enfermeria

e Supervisar el personal de entrenamiento

e Lista de chequeo de referentes anatémicos

Responsables: Comité de tecnovigilancia, jefes de area, comité de enfermeria,

suministros, administrativos

MANTENIMIENTO/SEGUIMIENTO

e Adherencia y seguimiento a protocolos de atencidon y manejo

e Verificar periodos de rondas de enfermeria

e Contar con suficiente personal de enfermeria

e Adecuado entrenamiento al personal.

Responsables:

Gerencia de riesgo, jefes de area
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PERCEPCIONES, BARRERAS Y FACILITADORES DE LA APLICACION DE AMFE DENTRO
DE TECNOVIGILANCIA PROACTIVA HOSPITAL ESE CARI

1. Cudl es su opinion general de AMFE?

Los participantes consideran que es una herramienta util, facil de usar con la capacidad
de identificar fallas de la utilizacidon de dispositivos y sus causas. El equipo considero que
es una herramienta practica que permitio identificar fallas no vistas anteriormente vy el
trabajo multidisciplinario enriquece el proceso y la comunicacidon entre diferentes
actores: (proveedores, administradores, clinicos). Se integra facilmente a las politicas
institucionales de “Hospital seguro”. La secretaria de salud considera que es una
auditoria en linea que se realiza a los dispositivos que permite exigirle al fabricante que
mejore los estdndares de fabricacién. El equipo de calidad considera que es una

herramienta mas completa que el Protocolo de Londres aunque puede ser mas larga.
2. Utilizarian la técnica de forma rutinaria?

Si, consideran que es clave dentro de los procesos de calidad que puede ser extendida a

otras areas y procesos dentro de la institucion.
3. Cada cuanto planean reunir el equipo AMFE? Llevarlo a las diferentes dreas.

El equipo considera que planean reunirse una vez al mes con un forato AMFE preliminar

antes de atender la reunion.

4. Consideran que los conocimientos fueron claros?

Mencionar cada paso:
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e Seleccion del dispositivo: Si

e Equipo AMFE: Si. Sin embargo, la convocatoria del los profesionales
especializados pueden ser compleja.

e Diligenciamiento del formato AMFE. Si, pero recomiendan adicionar
unas definiciones y colocar en el mismo orden del formato la escala de
calificacion.

¢ Implementacion del plan de accién. Si, destacan que existe un gran
apoyo administrativo, se encuentra la politica de “Hospital seguro” y
modelo de “gerencia de puertas abiertas”. Sin embargo, el flujo de
recursos es una limitante importante y el personal contratado el cual en
un gran porcentaje se hace a través de cooperativas donde los jefes de
area no tienen injerencia y se realiza un recambio constante.

e Unidn redes internacionales: Si, aunque se necesita mejorar
internamente la cultura del reporte. Consideran que la unién a esas
redes es un valor agregado.

e Envio de resultados al INVIMA. Expresan reservas por las dificultades

gue pudieran presentarse en el proceso inicial. Consideran que 3

reportes al afio estaran dentro de sus cpacidades.

5. El sistema de calificacidn es facil de utilizar?
Si
6. El sistema de priorizacidn es facil de utilizar?
Si
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7. Se sentirian confiados en realizar el analisis solos?

Si

8. Cuales son las barreras que puedan tener durante la aplicacion de AMFE?

Consideran que no existiria en la incitaciéon ningln inconveniente para la aplicacion del
analisis AMFE. De hecho, estan programando realizar una comparacién de un mismo
caso con el Protocolo de Londres para conocer si lo escogen como el método de andlisis
de eleccion. Pero para la implementacion de las acciones correctivas, las que impliquen

alguna inversion de personal o costos en la actualidad puede ser muy dificil.
9. Cuadles son los facilitadores que puedan tener durante la aplicacion de AMFE?

Equipo de tecnovigilancia, gerencia administrativa y recursos.
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e. HOSPITAL OCCIDENTAL DE KENNEDY, BOGOTA, DC.
Fecha: 26 y 27 de Noviembre
Dispositivo: CATETER INTRAVENOSO CENTRAL

Participantes (Anexo 7)

Formato AMFE
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Efecto
9o X a2
Subproceso | Falla potencial del | potencial de ﬁ 2 E = Accion recomendada
subproceso la falla Causas potenciales Responsable
No cumple con No Definir desde el rea de servicio
especificaciéon o - una descripcion detallada por
peatt realizacion | No personal idéneo pelon cetaflada p JEFE DE AREA.  ESPECIALISTA
requerida por el parte del especialista del
especialista delproceso | para proceso. insumo a solicitar
Solicitud de P No cumplimiento del
compra Elaboracién Retraso en proceso. .
orrada de Foceso No adherencia al Desarrollar un formato donde se
- P ) . proceso describan y se lleven las JEFE DE AREA. ESPECIALISTA
solicitud de asistencial o .
. del ient indicaciones del insumos.
insumo el paciente 21312112
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Desarrollar un checklist donde el
L area de recepcion se lleven los
No revision Retraso en el No personal idéneo asos de verificacion de fechas
técnica y proceso No Fc)um limiento dél pre istros requeridos para caday JEFE ALMACEN, AUXILIARES DE
exhaustiva del asistencial P & .q P ALMACEN
. . proceso uno de los insumos que entren
insumo del paciente ,
tanto a almacén como al lugar
de almacenamiento
Recepcion 212(2(8
Cambio en la . Tener un diagnostico previo,
No adecuada No adecuado registro 8 . P
. estructura durante y después del
condicion de del en el control. almacenamiento de todos los
humedad y . . Falla en el sistema de ) . JEFE DE FARMACIA JEFE DE
dispositivo insumos rotulandolos,
temperatura para alarma. . S ALMACEN
. que afecta el s separandolos por principio
| conservacion del maneio Personal no idéneo. activo. descripcion del
Almacenamie | jnsymo 1oy No adecuado espacio o P
nto uso. 2122 g |dispositivo
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Contaminaci Tener un lugar adecuado para el
No adecq?da 6n del almacenamiento de cada uno de | JEFE DE FARMACIA JEFE DE
segregacion Equipo los dispositivos separados por el | ALMACEN
riesgo y el tipo de tecnologia en
las aéreas de almacenamiento.
Verificacidn del promedio de
cirugias para insercién de
catéteres en las diferentes
Retraso en el aéreas, con esto se llevara un
Entrega proceso . ' JEFE DE FARMACIA JEFE DE
. . . Personal no idéneo. control de un stand semanal
inoportuna. asistencial or ALMACEN
. donde se verificaran
del paciente. o .
3|3 27 procedimientos y se tendra en
sistema para no tener retraso
en la atencidn del paciente.
L Realizar un formato donde se
Contaminaci . . iy
, , Desconocimiento del estipularan toda la relacion de | JEFE DE FARMACIA JEFE DE
Entrega errénea. |6n del . I,
. proceso cada uno de los dispositivos ALMACEN
insumo. . ,
e donde abra intervencién del las
Distribucion
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areas tanto de recepciéon como
transporte.

Tener carros de transporte
adecuados con separaciones de

Inadecuado los dispositivos oder tener
trasporte hasta Contaminaci | Falta de adherencia P 'Y P AUXILIAR DE ENTREGA
- . un formato de entrega a
servicio de én cruzada al proceso JEFE DE AREA DE ENTREGA FINAL.

satisfaccién de cada area donde
se soportara que dispositivos y
su disposicidn final

requerimiento

Realizar un formato donde se
lleven los datos

Recencién del Riesgo de Falta de adherencia a correspondientes a los
,p No revisar fecha infeccion. protocolo. dispositivos invasivos donde JEFE DE AREA. AUXILIARES DEL
catéter en el . ., . 2131212, .
servicio de vencimiento. Lesion de Almacenamiento incluyan datos de pacientes y SERVICIO
vena. inadecuado. diagnostico, se puede llevar en
la Historia clinica adicionar estos
datos
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Falta de
Neumotdrax. | comunicacién. Hacer un checklist de entrega de
Verificar estado | Lesion de Personal no insumos y su destino final donde | JEFE DE AREA. AUXILIARES DEL
del insumo. drgano entrenado. se incluya estado, lista de SERVICIO
adyacente. Reutilizacion de accesorios.
equipo.
Inadecuada Infeccidn. Falta de insumos. Anexar a los formatos tirillas de
Asepsiay L. Contaminaci | Falta de campos. esterilizacidn y en las pruebas JEFE DE AREA. AUXILIARES DEL
. . técnica de . ) 53 60 -
Antisepsia limpieza on del No adherencia a de que se hicieron para SERVICIO
P catéter protocolo esterilizar el dispositivo
Conocimiento de la técnica,
Referente |Lesidn arterio- Mala selecciéon de la hacer capacitaciones y JEFE DE AREA. AUXILIARES DEL
, . Sangrado. , 53 30 . ., S
anatémico |venosa. via. retroalimentacién de técnica SERVICIO
minimo una vez a la semana
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para pacientes con
complicaciones, contar con un

latrogénica. Hemotodrax. personal idédneo en el area de
procedimientos, y llevar un
Falta de estudio del formato de seguimientos a
paciente. pacientes con dificil acceso
Inadecuada . Venoso.
Neumotorax.

permeabilidad.

Dificul E | paci . . I
ificultad de | Estado del paciente Realizar procedimiento y /o

In In i I
Posicisn del | madecuada acceso capacidad de cuidado del paciente segin | JEFE DE AREA.  AUXILIARES DEL
. posicion del Venoso. paciente. Estadode |3(4|2|24 .
paciente . protocolo estipulado por la SERVICIO
paciente. Aumento de |lacama e
., institucion.
lesion. (defectuosos)
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Aplicar procedimiento teniendo
PunCidn No puncién de la Lesién Ausenu.a de guia 5l3]2(30] " cu.ent? al .plrotocolo y guia de | JEFE DE AREA . AUXILIARES DEL
vena ecografica la institucién con el fin de SERVICIO
prevenir procedimiento fallido.
e El procedimiento es realizado
Cuerpo técnica inadecuada. or un profesional
Avance de | No recuperacién pN Inexperiencia P ) P . JEFE DE AREA . AUXILIARES DEL
, , extrafio . 5/1/1| 5 especializado, teniendo en
guia de guia. Falta de insumos. . SERVICIO
endovenoso. , cuenta protocolo estipulado
Catéter defectuoso N
por la institucién.
Realizar gestidn administrativa
con el fin de informar la falta de
Lesion. técnica inadecuada. medilcr;srrlmjzmc;Zsyt?é(:iucizonara Ia
Paso de Lesidn de dérganos | Estancia Inexperiencia ., . P . JEFE DE AREA . AUXILIARES DEL
. . 5(1|1| 5 | atencién del paciente. Teniendo
dilatador |adyacentes. prolongada. |Falta de insumos. . SERVICIO
, en cuenta aplicar protocolo de
Muerte. Catéter defectuoso . S
administracion de
medicamentos con el fin de
prevenir evento adverso.
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Informar al area administrativa
acerca de la falta de insumos en

Avance de Avance Falta de el drea ya que para realizar el
) Mala Posicidn insuficiente o ) 3(3|3[27| procedimiento post se debe | MEDICO ESPECIALISTA
catéter . herramientas. . .
excesivo confirmar con un medio

diagndstico como es la
radiografia de torax.

Aplicar guia y manual de
procedimientos para la
realizacion de este

Lesién Falta de . .
, . procedimiento, con previa
Comprobacié No adecuada organo herramientas asepsia con el fin de prevenir
P permeabilidad del | adyacente. Falta de insumos. 1/3|11| 3 |. p. P MEDICO ESPECIALISTA
n de retorno . o L infecciones . Recordar que estos
catéter Lesion. Inexperiencia. rocedimientos el orofesional
Muerte. Catéter defectuoso P P

debe recibir una capacitacion
antes del proceso e informar al
especialista. Reporte
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Tener en cuenta que todo
proceso se soporta con un

Desplazamie | Mala técnica. protocolo, la cual debe ser
Mala Fijacién nto del Falta de insumos. retroalimentado y capacitado al | MEDICO ESPECIALISTA
catéter. Catéter defectuoso profesional. Recordar que se
debe tener insumos necesarios
Fijacion y para este proceso .

cubrimiento

de catéter. . L
Aplicar protocolo de fijacion de

Riesgo de Insumos .
infeccion inadecuados catéter, tener en cuenta que es
Mal cubrimiento. . . 5(4|3[60| un procedimiento que se debe | MEDICO ESPECIALISTA
Presencia de | No adherencia a
. . tener en cuenta las normas de
infeccion protocolo.

bioseguridad
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Recordar que el procedimiento
de limpiezay desinfeccién de

Letra ilegible. . .
., catéter es realizado por un
Inadecuada Infeccion. Marcador no rofesional enfermero jefe con
Rotulacién ., Error para adecuado. 12)1[2 | P o J MEDICO ESPECIALISTA
rotulacién .. . . capacitacidon y
vigilancia. Informacién . .
. retroalimentacion del protocolo,
incompleta.

con el fin de prevenir
infecciones.

Inadecuada técnica . .
Inadecuada Aplicar protocolo de asepsiay

L L Infeccion en | aséptica. . . .
técnica aséptica s L P . antisepsia. Con sus respectivas | MEDICO ESPECIALISTA
. sitio puncién. | No adherencia a . .
en curacion. normas de bioseguridad.

protocolo.
Vigilancia 312(4(24 . o .
g Realizar capacitacion continua al
Inadecuada Respuesta Personal no personal que ingresa con el fin
utilizacion de la inflamatoria. capacitado de brindar u servicio eficazy | MEDICO ESPECIALISTA
via segun uso. Sepsis. P seguro evitando eventos

adversos
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Aplicar protocolo de retiro de
catéter con previa autorizacién
Técnica aséptica. de médico especialista con
previa técnica aséptica . Y

Infeccidn del . normas de bioseguridad
. No adherencia a
sitio de

JEFE DE SERVICIO ~ GRUPO DE
CALIDAD

ouncion protocolo. Capacitar al personal sobre
. signos y sintomas
Revision del sitio caracteristicos de la infeccién | JEFE DE SERVICIO  GRUPO DE
de puncion. 1/1a| 4 | como rubor calor y secrecion e | CALIDAD
informar al especialista. Tomar
medidas preventivas

Retiro

Informar al personal médico
acerca del proceso de presencia
. Fall I de foco infecci | fin d
Cultivo de punta atlaen e Personal no © qco |.n, eccloso c.on € |n. © | JEFE DESERVICIO  GRUPO DE

. proceso de . realizaciéon de medio de cultivo
de catéter. . capacitado. . . CALIDAD
retiro procedimiento realizado por
personal capacitado acerca del

proceso
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Informar al personal de saludy
usuarios acerca de la existencia
Desecho Faltade b conal no y la importancia del protocolo | \re e crpvicio GRUPO DE
. conocimient . de manual de bioseguridad del
inadecuado. capacitado. , . CALIDAD
o. manejo de residuos
hospitalarios y dar un mejor
Descarte 1/1]1)1 manejo a este proceso.
Realizacion de auditorias y
No uso de Falta de No adherencia o indicadores a la adherencia del
elementos de conocimient |conocimiento de buen manejo del protocolo de | GRUPO DE CALIDAD
bioseguridad. o. protocolo residuos hospitalarios, para asi
aplicar un plan de mejora
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FALLAS DE LA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO CON VALOR DE IC MAYOR A 32

e Inadecuada técnica de limpieza
e Mal cubrimiento del catéter

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

De manera general el equipo AMFE encontré muy pocas fallas mayores a 32 que son las
que tienen un mayor potencial de llevar a un evento adverso. Sin embargo, el equipo
encontré que para fallas menores a 32, la institucion podia mejorar sus procesos de
utilizacion y fueron también identificadas.

ACCIONES CORRECTIVAS IDENTIFICADAS

ALMACENAMIENTO

e Desarrollar una lista de chequeo donde se lleven los pasos de verificacion de
fechas y registros requeridos para cada uno de los insumos que entren tanto a
almacén como al lugar de almacenamiento

e Definir desde el area de servicio una descripciéon detallada por parte del
especialista del insumo a solicitar

e Verificacion del promedio de cirugias para insercion de catéteres en las
diferentes areas, con esto se llevara un control de un stand semanal donde se
verificaran procedimientos y se tendrd en sistema para no tener retraso en la
atencidén del paciente.
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e Tener carros de transporte adecuados con separaciones de los dispositivos, y
poder tener un formato de entrega a satisfaccién de cada area donde se
soportara que dispositivos y su disposicidn final

Responsables:

Jefe de farmacia, Jefe de almacén

UTILIZACION

e Hacer una lista de chequeo de entrega de insumos y su destino final donde se
incluya estado, lista de accesorios.

e Anexar a los formatos tirillas de esterilizacion y las pruebas que se hicieron para
esterilizar el dispositivo

e Conocimiento de la técnica, hacer capacitaciones y retroalimentacién de técnica
minimo una vez a la semana para pacientes con complicaciones, contar con un
personal idéneo en el area de procedimientos, y llevar un formato de
seguimientos a pacientes con dificil acceso venoso.

e Aplicar procedimiento teniendo en cuenta al protocolo y guia de la institucion
con el fin de prevenir procedimiento fallido (guia ecografica).

Responsables:

Jefe de area. Médico especialista, auxiliares del servicio
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MANTENIMIENTO/SEGUIMIENTO

e Capacitacion al personal involucrado de signos y sintomas de infeccién, vy
comunicacidn efectiva con el especialista en el caso de un evento adverso de
este tipo

e Informar al personal de saludy usuarios acerca de la existencia ylaimportancia
del protocolo de manual de bioseguridad del manejo de residuos hospitalarios
y dar un mejor manejo a este proceso.

Responsables:

Jefe de calidad, Jefe del servicio
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PERCEPCIONES, BARRERAS Y FACILITADORES DE LA APLICACION DE AMFE DENTRO
DE TECNOVIGILANCIA PROACTIVA HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL VALLE

1. Cudl es su opinion general de AMFE?

Los participantes refieren el AMFE como una metodologia practica, facil de manejar,
enfocada al aspecto preventivo, aunque podria ser utilizada también de forma reactiva
para corregir eventos ya ocurridos, donde se identifica muchas falencias y evitar o
reducir el dafio al paciente identificando medidas correctivas. Afirman que es un
aplicativo completo que fomenta el trabajo interdisciplinario al cual se le puede hacer
medicidon y seguimiento. Dicen que es un proceso interesante por ejemplo, en el
escenario donde se tengan quejas varias sobre productos que llegan (frecuente con las
jeringas o suturas), entonces esto daria un elemento para registro y evolucion de estos
problemas, para productos defectuosos, lo que llevaria a incentivar comprar o restringir
adquisicion de productos, optimizando recursos.

2. Utilizarian la técnica de forma rutinaria?

Los participantes indican que si, si se tiene la voluntad pero se reitera la situacion del
tiempo asistencial, hay gran exigencia para sustraer el recurso humano para una reunién
de este tipo.

3. Cada cuanto planean reunir el equipo AMFE? Llevarlo a las diferentes dreas.

La IPS en este momento se encuentra en implementacion de los proceso de
tecnovigilancia. Los participantes afirman que potencialmente se reunirian cada mes

para un AMFE. Analizarian un dispositivo en cada reunion con un seguimiento de tres

meses.
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Asi mismo, reconocen que el AMFE de un dispositivo podria variar en diferentes
escenarios hospitalarios (uci o urgencias, por ejemplo), por lo que hay que particularizar

el dispositivo de acuerdo al servicio.

4. Consideran que los conocimientos fueron claros?
Mencionar cada paso:
e Seleccion del dispositivo: Si

e Equipo AMFE: S|
¢ Diligenciamiento del formato AMFE. Si

¢ Implementacion del plan de accién. Si.

e Unidn redes internacionales. : Si.
e Envio de resultados al INVIMA. Se habla de envio de resultados de forma

trimestral.

5. El sistema de calificacion es facil de utilizar?

Si, pero se reconoce que a veces la calificacidn esta sujeta a la subjetividad pues muchas
veces lo real no se reporta porque se tiende a “tapar” las cosas, lo cual produciria sesgo

a la hora de evaluar la ocurrencia de un evento.

6. Elsistema de priorizacion es facil de utilizar?

Si.

7. Se sentirian confiados en realizar el analisis solos?

Refieren que podrian llegar a necesitar mayor entrenamiento porque el arranque de
cualquier proceso novedoso siempre cuesta. En particular esta capacitacién la deberian
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realizar todo el personal hospitalario y no a un grupo particular de personas, ya que la
buena realizacién de esto se da con entrenamiento y no a través de una notificacion o
comunicado del hospital. Reconocen que aun en personal involucrado en la Calidad de
atencion al paciente le cuesta aterrizar estos conceptos con otros en vigencia como el

ISO 8000, pues hay diferencias y similitudes.
8. Cuales son las barreras que puedan tener durante la aplicacion de AMFE?

Refieren que lo mas relevante es la falta de tiempo que los actores involucrados en un
dispositivo en particular puedan asistir a un Comité para el desarrollo de un AMFE, por
lo que se dificultaria la conformacién del equipo. Todavia no cuentan con comités de
seguridad del paciente o tecnovigilancia. Existe sobresaturaciéon de trabajo. Puede ser
gue haya necesidad de involucrar a personal ajeno al hospital para la realizacién de un
AMFE de un dispositivo médico particular y debido a la diversidad de dispositivos puede
llegar a necesitarse multiples grupos AMFE. Puede haber dificultades en dispositivos

utilizados en comodato por el hospital.

Asi mismo, la aplicacién del AMFE genera inquietud con otros métodos del ministerio,
preocupa implementacion si se hace AMFE Unicamente o Protocolo de Londres,
preocupa normatividad para elegir una de los dos. Implica modificar procedimientos

institucionales.
9. Cuadles son los facilitadores que puedan tener durante la aplicacion de AMFE?

Se podria aprovechar el caracter universitario del hospital para involucrar a los médicos

docentes para la difusion y correcta implementacién del AMFE.
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INTEGRACION DE AMFE A LOS ESQUEMAS DE TECNOVIGILANCIA DE
CADA INSTITUCION

Previa a las visitas de aplicacion de AMFE se realizé un analisis situacional del estado de
tecnovigilancia en cada institucién que permiti6 conocer como se realizaban la
deteccion y andlisis de los eventos o incidentes adversos relacionados con dispositivos.
(Ver informe anterior). Adicionalmente, durante la encuesta de percepcidon semi-
estructurada se analizé con el personal de cada IPS como seria la aplicacion de AMFE en
cada institucion.

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

HOSPITAL HOSPITAL
CLINICA SAN VICENTE HOSPITAL ESE | UNIVERSITARIO |DE
EMMSA FUNDACION CARI DEL VALLE KENNEDY
ACEPTACION DE
AMFE BUENA BUENA BUENA BUENA BUENA
UTILIZACION DE
FORMA
RUTINARIA S S SI S| SI
CONSIDERAN
UTILIZARLA COMO
UNICA
HERRAMIENTA DE
ANALISIS DEEA E NO
1A S NO Sl S| SABEN
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EN QUE
INSTANCIA SE
CREARIA EL
EQUIPO AMFE

COMITE DE
SEGURIDA
D DEL
PACIENTE

COMITE DE
SEGURIDAD
DEL PACIENTE

COMITE DE
TECNOVIGILA
NCIA

COMITE DE
GARANTIA DE
LA CALIDAD

ESTAN EN
PROCESO
DE
CREACIO
N DE
COMITES

SE TENDRIAN
SESIONES
EXTRAORDINARIA
S

S

NO

NO

NO

NO

EL EQUIPO AMFE
SERIA EL MISMO
EQUIPO DE LOS
COMITES MAS EL
ESPECIALISTA DEL
DISPOSITIVO

S

S

Sl

S

Sl

ACCIONES
CORRECTIVAS SE
IMPLEMENTARIAN

S

S

S|

S|

Sl

FACTIBILIDAD DE
LA
IMPLEMENTACION
DE LAS ACCIONES
CORRECTIVAS

ALTA

ALTA

MEDIANA

BAJA

BAJA

UNION A REDES
INTERNACIONALES

SI

SI

SI

S|

SI

REPORTE AL
INVIMA
VOLUNTARIO

SI

SI

SI

S|

SI

EXTENSION DE LA
TECNICA A OTROS
PROCESOS DE
ATENCION

SI

SI

Sl

S|

SI
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De forma general la aplicacion de AMFE seria factible y sencilla dentro de cada
institucion. AMFE se realizaria dentro los comités de seguridad del paciente, de
tecnovigilancia o de garantia de calidad de cada institucién. La herramienta tuvo gran
aceptacion y las IPS consideran que tiene gran potencial para ser el método Unico de
analisis de eventos adversos o incidentes adversos cuya ventaja es que puede ser
utilizado de manera proactiva o reactiva. Sin embargo, su facil aplicacion se encuentra
limitada al estado de tecnovigilancia de cada institucién. En instituciones donde no se
encuentran creados los comités con funciones de tecnovigilancia y existe una baja
cultura del reporte va a ser mas complejo que de forma rutinaria inicien los procesos
de tecnovigilancia proactiva.

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 dispositivos tienen una mayor probabilidad de ser implementadas.

También se destaca que las IPS reportan que las gerencias administrativas se encuentran
muy comprometidas con la tecnovigilancia proactiva y los resultados del analisis, sin
embargo las limitaciones de recursos previenen los cambios sugeridos.

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 adversos y tecnovigilancia proactiva
como es el caso de la implementacién del Protocolo de Londres y otros sistemas de
analisis de riesgo que se encuentran reglamentados.
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DISCUSION

De manera general, la metodologia de AMFE dentro del marco de tecnovigilancia
proactiva muy 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 el AMFE aborda la evaluacién de causas para
efectos, la hace sistemadtica y minuciosa de forma que abarcard la gran mayoria de

posibilidades encontradas en la practica.

En general, la aplicacién rutinaria de AMFE en todas las instituciones es factible
centrdndose en los comités de seguridad del paciente (o figuras similares) y en las
Oficinas de Garantia de la Calidad. Solo la Clinica Especializada EMMSA reporta la
creacién de sesiones extraordinarias para trabajar tecnovigilancia proactiva. Se destaca,
el interés de las IPS a la unidn a las redes internacionales en particular a la IHI (Institute
for Healthcare Improvement), ya que consideran que es un valor agregado porque
puede ahorrar tiempo y recursos en la medida en que se encuentre el AMFE del
dispositivo de interés y se pueda contextualizar. También considerar relevante
pertenecer al grupo de IPS internacionales de la red que buscan mejorar la seguridad de

los pacientes.

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

interpretacidon del mensaje dentro y afuera de la IPS.
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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 analisis
de eventos adversos e incidentes. Todas las instituciones consideran que se 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 analisis de eventos e incidentes adversos.

Los participantes reportaron que AMFE tiene la virtud de optimizar recursos en salud y
mejorar simultdneamente la calidad de atencidn al paciente al incentivar adquisicion de
buenos productos y restringiendo otros, ya que en ocasiones, segun refieren, se siguen
comprando dispositivos defectuosos 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 traducird en mayores costos y mayor riesgo de eventos adversos para los

pacientes.

Adicionalmente, en todas las instituciones se identifico una baja comunicacién entre el
area de compras, almacén y el drea asistencial lo cual lleva a la adquisicién de
dispositivos no recomendados. Este Ultimo aspecto lo consideraron muy importante
para mejorar y un resultado muy positivo de AMFE, el cual no se habia detectado con

otras herramientas de andlisis de riesgo.

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 institucién, lo que limitaria su tiempo para poder
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participar en el equipo AMFE. En los hospitales universitarios, se considero una ventaja
involucrar a los médicos docentes a colaborar en la socializacién e implementacion del

AMFE.

En El Hospital Universitario del Valle, Hospital de Kennedy y el Hospital ESE CARI de
Barranquilla, existe actualmente una particular situacién politica y administrativa que
identifican como la principal limitante para que se haga una correcta implementacion
del AMFE. En Cali, en el dltimo afio han tenido varios directores generales por lo que no
se ha podido dar continuidad a varios procesos que necesitan recursos incluyendo la
implementacién de tecnovigilancia. En Barranquilla, hace 4 meses no se les paga a la
mayoria de los profesionales y existe contratacién por cooperativa, por lo que la
convocatoria para asistir a comités, generar nuevas reuniones o implementar acciones

correctivas es muy compleja.

En el Hospital San Vicente Fundacion, se han implementado sistemas de gestiéon de
riesgo clinico. El equipo de trabajo considera que AMFE es una herramienta muy util con
evidencia para su implementacion, pero invitan al INVIMA a aceptar otros SGRC que ya
se encuentran en las instituciones y también podrian ser adaptados a tecnovigilancia

proactiva.

Las instituciones reportan que es importante que las entidades regulatorias indiquen
con claridad a las instituciones las condiciones de realizacién de la metodologia AMFE,

en especial, en lo referente al nimero de dispositivos a evaluar con ésta durante un afio.

Una barrera a la hora de establecer la frecuencia de las reuniones y la disposicion de la

institucion de implementar la metodologia AMFE para los procesos de tecnovigilancia,
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es el desconocimiento del nimero requerido de dispositivos a evaluar por la instituciéon
para que se considere que ésta cumple con los requisitos estipulados por las futuras
normativas de acreditacion y habilitacién. Este desconocimiento crea incertidumbre en
el personal para determinar la plausibilidad de implementar de manera rutinaria la

metodologia AMFE en la institucién.

Una de las oportunidades presentadas en la jornada de capacitacion para la
implementacién del AMFE en las instituciones, fue evidenciar la necesidad de la
participacién del personal asistencial en la elaboraciéon de planes de accién para el
mejoramiento de la calidad de la atencién y en los procesos de priorizaciéon de
dispositivos a evaluar en un futuro con la metodologia AMFE. Adicionalmente, se
considero un valor agregado la inclusion de areas que nunca habian sido invitadas a los
comités como el almacén y suministros. Y fue un punto relevante en el andlisis de los

riesgos de la utilizacidn de dispositivos.

En lo referente a la factibilidad de la implementacién de los planes de accién propuestos,
se puede concluir que ésta es positiva considerando que: 1) El personal asistencial tiene
disposicidn a participar de manera activa en el disefio y seguimiento de protocolos
estandarizados para mejorar la calidad de la atencion en el proceso de utilizacion del
dispositivo. 2) al aplicar esta metodologia a una referencia especifica, se brinda una
aproximacion critica de ésta atodos los actores involucrados en los diferentes procesos
de vida util del dispositivo: a los compradores, les dara informacidn objetiva respecto al
porqué adquirir una referencia especifica de un dispositivo al establecer una razén de
costo — beneficio para el paciente y para la reduccion del riesgo de eventos adversos

asociados a ese tipo de dispositivos; concientizara al personal de almacén, farmacia,
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esterilizacién y salas de almacenamiento sobre la importancia del transporte,
almacenamiento y preparacion de los diversos dispositivos; al personal asistencial le
dara un referente objetivo para la seleccion de una referencia especifica de un
dispositivo, una nueva percepcidon sobre la importancia de un adecuado uso del
dispositivo y destruccién del mismo una vez ha finalizado su uso, y la constante reflexién
sobre las posibles circunstancias en las que el dispositivo puede causar dafio en el

paciente debido a fallos detectables por este grupo.

Las instituciones participantes y las Secretarias de Salud recomiendan que antes de
instaurar un proceso de tecnovigilancia proactiva, se consolide la tecnovigilancia
reactiva. Las Secretarias de Salud que participaron en Medellin y Cali reportaron que en
la mayoria de las IPS del departamento, la tecnovigilancia activa no esta implementada.
Es muy importante para el funcionamiento de un sistema de gestion proactivo que exista
una cultura del reporte institucional. De esa manera, al implementar la metodologia
AMFE, podran contar con informacidn para evaluar de manera adecuada la efectividad
de las acciones correctivas y la aplicacién de tecnovigilancia proactiva seria mas facil

dentro del contexto de los comités ya existentes.
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FORTALEZAS

e La prueba piloto permitié conocer la factibilidad de la implementacién de AMFE
como herramienta de tecnovigilancia proactiva. 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 El ejercicio permitié identificar fallas en la utilizacién de dispositivos, que las
instituciones no habian logrado conocer con anterioridad.

e Elmanual operativo de implementacion de tecnovigilancia proactiva y el formato
AMFE fueron considerados como un instrumento importante y facil de

comprender.

LIMITACIONES

e Dadas las restricciones de tiempo y de consecucidon de las instituciones
participantes, no fue posible realizar una evaluaciéon 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 tecnovigilancia activa se encuentra influenciado por el grado de
implementacién de la tecnovigilancia activa, la cultura de seguridad y los
recursos de cada institucion.

e Es importante considerar el avance de los sistemas de gestidn de riesgo
proactivos que algunas IPS pueden tener implementado al momento de la

creacion de las normatividades.
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CONCLUSION

La aplicacion rutinaria del AMFE dentro del marco de tecnovigilancia proactiva en
instituciones prestadoras de salud publicas o privadas es factible y se centraria en los
Comités de Seguridad al Paciente, tecnovigilancia 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 gestidon de riesgo adelantados asi como el estado de tecnovigilancia.

El manual operativo para la implementacion de AMFE como herramienta de
tecnovigilancia proactiva y el formato AMFE validados son un soporte adecuado y facil
de utilizar por las Instituciones Prestadoras de Salud que comiencen a implementar

tecnovigilancia proactiva.
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VALIDACION MANUAL OPERATIVO Y FORMATO AMFE PARA LA IMPLEMENTACION
DE AMFE COMO HERRAMIENTA DE TECNOVIGILANCIA PROACTIVA

El manual operativo que contempla el plan de implementacién de AMFE como
herramienta de vigilancia proactiva fue aplicado junto con el formato AMFE en el piloto
realizado en 5 ciudades. Se les pregunto a los participantes sus opiniones vy

modificaciones a los documentos enviados.

De forma general, a todas las IPS les parecid6 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. Pequeias modificaciones de forma en el manual.

4. Un cambio en la escritura de la variable de la herramienta de priorizaciéon de

dispositivos, la cual consideran facil de utilizar y util para el programa.

En adicién a los comentarios de los participantes, se evalué 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 acompana con el formato AMFE que

acompafian a este informe.
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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 tecnovigilancia proactiva
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PROGRAMA DE TECNOVIGILANCIA EN COLOMBIA
DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

CONTRATO INTERADMINISTRATIVO NO. 1192 DE 2012
UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA - INVIMA

CON EL OBJETO DE

' . . . .« o .
Proceso de fortalecimiento de los programas nacionales de Tecnovigilancia,
Reactivovigilancia, Biovigilancia y del Laboratorio de los cuales son competencia la direccion
de dispositivos médicos y otras tecnologias”

Responsables por drea tematica:
Marcela Torres QF MSc
Contacto: amtorresam@unal.edu.co

Dr. Hernando Gaitan MD MSc
Profesor Titular
Contacto: hggaitand@unal.edu.co

COORDINADORES GENERALES
Oscar Armando Garcia Vega
Profesor Asociado

Contacto: oagarciav@unal.edu.co

Miguel Eduardo Martinez Sanchez
Profesor Asociado
Contacto: memartinezs@unal.edu.co

Carrera 30 No. 45 03 FACULTAD DE MEDICINA, Edificio 471
Teléfono: Conmutador: 57 (1) 3165463
Bogota, Colombia, Sur América
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MANUAL OPERATIVO PARA LA APLICACION DE ANALISIS DE MODO DE
FALLA Y EFECTOS (AMFE) DENTRO DEL MARCO DE TECNOVIGILANCIA
PROACTIVA EN INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SALUD

TECNOLOGIAS A VIGILAR

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 propdsito de salud. (WHO, 2004)

Los productos bioldgicos corresponden a un producto médico preparado a partir de material
bioldgico de origen humano, animal o microbiolégico (WHO, 2004).

La seguridad de los dispositivos y biolégicos depende de la cooperacién de todos los grupos de
interés involucrados en su vida util. Cada uno de estos grupos tiene responsabilidades a cumplir
con el fin de que el dispositivo o bioldgico no presente un riesgo para la poblacién y aumente la
seguridad de los pacientes. Es importante que el sistema de tecnovigilancia cuente con
retroalimentacion de todos los actores y que sea de forma centralizada para maximizar los
beneficios.

A continuacidn se presentan los grupos de interés y sus roles:
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GRUPO DE INTERES RESPONSABILIDADES
Entidades gubernamentales Asegurar la seguridad y desempefio de los
dispositivos/biolégicos. Contar con controles de
importacién, produccidn, vigilancia epidemioldgica y
politicas regulatorias.
Fabricantes Cumplir con las recomendaciones. Evaluar efectividad
o equivalencia. Asegurar BPM. Asegurar marcado y
empacado apropiado.

Importadores/distribuidores Cumplir con las regulaciones. Evitar falsa publicidad.
Mantener registros de distribucion. Dar apoyo a los
usuarios.

Usuarios Recibir y cumplir con el entrenamiento para la

utilizacién del dispositivo/biolégico. Monitorear la
seguridad y desempeno de los dispositivos o
biolégicos. Compartir informacién recolectada.
Asegurar eliminacion adecuada.

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

Esto demuestra que la gestidn de riesgo es un proceso de diverso grupos de interés dentro del
sistema de salud y como tal debe ser manejado. Los SGRC no son una actividad de una sola vez,
es un proceso de mejoramiento continuo que evalua el ciclo general del dispositivo o bioldgico
dentro del sistema de salud.

Los sistemas de gestion de riesgo pueden ser utilizados durante las diferentes etapas de la
construccion, distribucién y utilizacion de dispositivos o bioldgicos.
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Desarrollo Mercadeo Vigilancia

Las actividades de vigilancia se pueden dividir en dos categorias:

1. Proactiva: vigilancia post-mercadeo: recoleccién de informacién proactiva de calidad,
seguridad o desempefio de dispositivos médicos después de ser colocados en el
mercado.

2. Reactiva: vigilancia se refiere a incidentes que pueden ocurrir con dispositivos médicos
y de diagnostico in vitro cuando no funcionan como se debe. Algunos en los peores
escenarios llevando a discapacidad o muerte.

ANALISIS DE MODO DE FALLAS Y EFECTOS (AMFE)

AMFE es un sistema de gestion de riesgo clinico que permite adelantarse a los eventos e
impactar positivamente a los pacientes. AMFE es un proceso de calidad el cual reconoce que
algunas situaciones son evitables y predecibles. Esta herramienta anticipa los errores y disena
un sistema que minimizard su impacto. AMFE podria revelar que un error es tolerable o que el
error serd interceptado por el sistema de chequeos y balances los cuales deben ser parte de un
sistema de garantia de la calidad de los sistemas de salud. AMFE utiliza técnicas de investigacion
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cualitativas como grupos focales, entrevistas estructuradas y semi-estructuradas para la
recoleccidn de la informacidn en varias fases del proceso.

Este SGRC no asegura que los procesos de cuidado o utilizacién 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.

La gestidn de riesgo clinico no es solo desarrollada por cumplir regulaciones sino varias agencias
internacionales lo utilizan como método de mantener buenas practicas. Ayuda al fabricante de
un dispositivo/bioldgico a obtener un conocimiento de cdmo esta tecnologia funciona en el
mercado y provee retroalimentacidon continua que permite a los fabricantes mantener altos
estdndares de calidad y satisfaccién de los usuarios.

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

e Confrontacion del riesgo:

Busca determinar el nivel aceptable de riesgo en un gran contexto. Por ejemplo, en el
marcado de etiquetas cual es la informaciédn minima que debe reportarse para no causar
riesgo a los pacientes 6 Cuales fallas de un proceso de utilizacién de un ventilador
mecanico son aceptables ya que no causan dafio a los pacientes. Este punto de vista
busca el costo oportunidad, es decir invertir en recursos humanos y econémicos para
los principales riesgos que puede tener una tecnologia.

e Comunicacion del riesgo:

Es un proceso interactivo de intercambio de informacién de riesgo. Varias agencias en
USA, Canaday Francia han determinado que uno de los puntos mas débiles de la gestidon
de riesgo a nivel nacional ha sido la falta de comunicacién de los andlisis SGRC realizados.
Esta informacion es clave que sea socializada con los diferentes grupos de interés con el
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fin de conocer por ej. Cuales dispositivos no estan funcionando adecuadamente, vacios
en las normatividades 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 reduccion de
incidentes y en indicadores de calidad de proceso y resultado de los procesos evaluados.

e Participacidn internacional:

Este aspecto se complemente con la comunicacién 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 o bioldgicos pueden ser revisados en el contexto de cada pais y es posible
reconocer de una manera mas rdpida los riesgos asociados a ciertos dispositivos o
bioldgicos.

VALIDACION AL CONTEXTO COLOMBIANO

A través de una meta sintesis de datos provenientes de una revisidn sistematica se realizo un
manual operativo basado en la evidencia para la aplicacién de AMFE dentro del marco de
tecnovigilancia proactiva. Este documento fue validado mediante dos casos tipo y una prueba
piloto en 5 Instituciones Prestadoras de Salud publicas y privadas de las ciudades de Bogot3,
Medellin, Cali y Barranquilla.

El resultado permitid realizar un ajuste al contexto colombiano y la creacidn del presente
documento.
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PASOS PARA DESARROLLAR UN AMFE

PASO 1 SELECCION DEL DISPOSITIVO O BIOLOGICO

Proceso es definido como cualquier actividad o conjunto de actividades relacionadas con la
utilizacidn de dispositivos o bioldgicos y los procesos de cuidado asociados a ellos. AMFE puede
ser desarrollado por diferentes grupos de interés: usuarios (IPS, laboratorios), fabricantes,
distribuidores y entidades reguladoras. Los pacientes pueden ser invitados a participar como
parte del equipo AMFE.

Criterios para seleccionar un dispositivo o producto biolégico:

e Si AMFE se desarrolla de manera reactiva (como respuesta a un reporte), el proceso
es identificado a través del tipo de evento adverso prevenible o incidente.

e Sila herramienta se desarrolla de manera proactiva, el primer paso es identificar el
proceso a evaluar asociado con la utilizacion del dispositivo o bioldgico.

A continuacion se presentan los criterios para la seleccion del dispositivo o bioldgico a evaluar:

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

e Alta variabilidad en su utilizacién

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

e Complejidad del proceso

Se recomienda que los trasplantes sean evaluados con AMFE de forma rutinaria y obligatoria.
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Estrategia de seleccion:

Desarrollar una lista de dispositivos de alto riesgo en la organizacién a través de una lluvia de
ideas, informacién de reportes de incidentes, datos de demandas, reportes de compensacién a
trabajadores, literatura o experiencia de agencias especializadas. Especialmente los mas severos
y frecuentes. De la lista, seleccionar varios dispositivos a los cuales se les aplicaria el analisis
AMFE.

Una vez se tienen algunos candidatos, se selecciona el dispositivo/bioldgico a analizar con base
en tres preguntas:

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

2. Cual dispositivo es mas frecuentemente usado y por lo tanto la maxima probabilidad
para ramificaciones de seguridad.

3. Cual proceso esta mas interrelacionado con otros procesos del cuidado y si es
problematico, es mas probable que afecte varios procesos.

4. Cual es el dispositivo con el mayor nimero de incidentes asociados.

Priorizacion del dispositivo

Con el fin de determinar cual es el dispositivo que debe ser analizado se plantea calificar a los
candidatos de acuerdo a las siguientes variables:

Definicion operativa de las variables:
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e Frecuencia de eventos adversos o incidentes asociados al dispositivo: porcentaje de
eventos adversos asociados con la utilizacién del dispositivo.

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

e Eldispositivo es una nueva tecnologia: se califica como 3 si es una tecnologia reciente.

e 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.

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

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

e 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.

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

e Severidad del potencial dafo asociado al dispositivo. Si el efecto de la falla del
dispositivo sobre el paciente es muy grave, aumenta la relevancia del analisis 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:

1. Esrelevante
0. No esrelevante

Para las variables de probabilidad y severidad se califica:
1: Baja relevancia

2: Relevancia intermedia
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3: Alta relevancia

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

DISPOSITIVO 1

DISPOSITIVO | DISPOSITIVO
2 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 alarmas

internacionales de la utilizacion del

dispositivo

El dispositivo es de uso muy frecuente

Es un dispositivo que se reutiliza.

Severidad del potencial dafio asociado al

dispositivo

PUNTAIJE
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Recomendaciones:

e Ser realista acerca del alcance del proceso, comenzar con dreas pequeiias con el fin de
gue el equipo no se colapse.

e No mirar dispositivos de bajo impacto.

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

e Considerar los recursos para conocer cuantos AMFE pueden ser realizados.

Experiencia organizacional:

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

PASO 2 CREACION DEL EQUIPO AMFE

Identificacion del equipo

1. Identificar dentro de cada institucidn el comité o comités encargados de los procesos de
tecnovigilancia. Por ejemplo: el cémite de seguridad del paciente o de tecnovigilancia.

2. Asegurar apoyo de los lideres a niveles altos de la organizacién. El apoyo debe incluir
individuos quienes tienen autoridad y capacidad para remover barreras para
implementacién exitosa de las recomendaciones.

3. Identificar los profesionales de salud que utilizan el dispositivo e invitar a uno o dos
miembros a las reuniones de elaboracién del AMFE.
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4. Desarrollo del plan de trabajo.

Proyecto:

Andlisis de Modo de Fallas y Efectos.

Nombre de la organizacién

Proceso:

Fecha:

Entidad financiadora:

Autoridad:

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

Objetivos especificos:

Dirigido a la mejora del proceso

Objetivos del equipo:

Recursos

Fuentes de recoleccion de informacidn, se necesitan
permisos?

Restricciones/condiciones

Relacionadas con el contexto y alcance de la organizacion.

Tiempo del proyecto

En semanas

Miembros del equipo

Lider

Facilitador (puede ser el lider)

Secretaria

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

El equipo deberia considerar un grupo de personas multidisciplinarias que incluye clinicos y

profesionales de la salud que realizan las actividades asociadas directamente con el
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dispositivo/bioldgico y el proceso asociado, especialistas en el tema, lider y facilitador. Debe
incluirse una persona neutral que esté familiarizada con el proceso pero cuya perspectiva brinde
nueva informacion.

Recomendaciones:

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

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

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

e Debe informarse a los miembros que ganaran de la experiencia de participar.

e Existen varias fuentes de informacion para conocer acerca de la creacidn de equipos de
alta productividad. Uno de ellos es The Team Handbook de Scholtes, Joiner, Striebel.

e Tipicamente, un proceso estd compuesto por 4 o 7 personas, debe estar compuesto por
miembros del personal quienes son expertos, incluye miembros con diferentes
experiencias en la utilizacidn del dispositivo incluyendo el area del almacén.

e Serecomienda la inclusion de pacientes para algunas partes del proceso.

Responsabilidades del lider

Creer en la necesidad de cambio.

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

Asegurar participacién de todos los miembros del equipo.

Asegurar la evaluacién 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.

LOONOULAWNER
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10. Trabajar con la administracién para eliminar barreras a los cambios propuestos.
11. Asegurar la socializacion y educacion acerca de los cambios.

Experiencia organizacional:

“Para el proceso de esterilizacion de instrumentos quirurgicos se conformd un equipo donde un
epidemidlogo clinico fue el lider , se incluyeron 2 metoddlogos del grupo de calidad, 2 clinicos
infectdlogos, el jefe de suministros que maneja el drea de esterilizacion, un cirujano y la
enfermera jefe”. Linkin
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FORMATO AMFE

El formato AMFE corresponde a la base del andlisis del SGRC. Este permite condensar la
identificacion de procesos, subprocesos, las fallas potenciales asociadas a estos, sus posibles
causas y efectos sobre los pacientes. Los siguientes pasos estdn dirigidos a diligenciar el formato
AMFE para los dispositivos/biolégicos a analizar. El formato se caracteriza por describir de forma
légica las actividades relacionadas con la tecnologia y como estos pueden fallar. También
permite priorizar los riesgos asociados.

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.

[/ Microsoft Excel - AMFE formato Programa tecnovigilancia = S|
=
a
Analisis de Modo de Fallas y Efectos para Dispositivos/Biclégicos
Dispositivo AMFE Numero
Registro
invima Preparado por
Tipo de
institucio AMFE Fecha
Lider Revision
RESULTADDS
o H
3133|
) Efecto Causas 21121 s Acciones Acciones | @ |G |2 =
Subp Falla p P de .y eluje| P Responsable 2 lalel e
recomendadas tomadas | 3 I
la falla v vir|tf N g3 21 3
r =z | Z2|z| =
o
o
T N
Escribir cada falla y su || N\ . f t _ t _ t t
[——potencial consecuencia. o | Plan de accion y evaluacion |
™~
N
| | 1 Risk Prion'ty\Number (RPN) -
Severidad Calificarde 1a5el gra\?u ) RPN = Sev X Occ X Det
de severidad. Ver hoja de calificacion
| \
T -y T i
Ocurrencia Calificarde 1 a5 la Detectabilidad - Calificar de 1a 5
probabilidad de ocurrencia. Ver hoja de probabilidad de deteccion. Ver hoja de
calificacién
o
o
-
M 4 » » Introduccion - Proceso Fallas potenciales Calficacién AMFE | Descripcion -~ Formato AMFE Fallas a correqir Diagrama espina de pescado 2 0 m i
. = d
=P U
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PASO 3. DIAGRAMA DEL PROCESO

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

Se realiza la identificacién 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 instituciones 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 préctica no en
la teoria. Es conveniente estudiar todos los procesos organizacionales, politicas y
procedimientos que aplican a los subprocesos en revision.

Recomendaciones:

e Elprocesoinicia con la recoleccidn de informacién 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 o
asociado con un incidente o utilizacién 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 informacidén es recolectada y organizada para ser presentada al equipo.

e El lider crea un diagrama de flujo preliminar después de la discusién 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. El formato de Excel anexo cuenta
con un modelo de diagrama de espina de pescado.
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e |dentificar si la practica actual o utilizacidon 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 recoleccién de la
informacion.

PASO 4. IDENTIFICACION DE FALLAS POTENCIALES

Estrategia para identificar las fallas:

1. Identificar los pasos en el proceso donde se presenta variaciéon indeseable de los

desenlaces clinicos. El salto entre lo ideal y la realidad son los primeros modos
identificados.
Un proceso puede tener multiples fallas y cada falla multiples efectos sobre los
pacientes. Las fallas corresponden a cualquier situacion inusual asociada a la utilizacion,
almacenamiento, seguimiento, mantenimiento de un dispositivo/producto bioldgico que
puede llevar a un EA o incidente.

Revisando cada etapa del proceso, las siguientes preguntas son respondidas para
identificar las fallas potenciales, sus causas y los efectos sobre el paciente si estas no son

detectadas.
i.  Que podria pasar? Modos de fallas
ii. Porque pasara? Causa de la falla
iii.  Que podria afectar al paciente? Efectos de falla

2. El equipo realiza una lluvia de ideas y discute con cada participante las sugerencias
acerca de los modos de falla, causas y efectos. Se realiza comparacién con el proceso
ideal y el ejecutado en cada contexto.

3. Lasfallas se dividen en 4 categorias:
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a. Organizacién: 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 vy
nacionales.

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

c. Tecnologia: dispositivos, manejo de bioldgicos, disponibilidad, accesibilidad,
mantenimiento y caracteristicas de computadores, impresoras, teléfonos.

d. actores personales: conocimiento del personal y habilidades, motivacién,
trabajo de equipo y comunicacién)

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/biolégicos.

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

e Evaluacion del riesgo beneficio

e Principios de seguridad de su fabricacion

e Evidencia de efectividad y actualizacidn.

e Consistencia y confiabilidad del desempefo durante la vida Gtil de la tecnologia
e Transporte y almacenamiento no afectan el desempefio

e Conocimiento de los EA/incidentes reportados asociados al desempefio.

e Propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas.

e Conocer la informacidn reportada por el fabricante
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Utilizacion de bases de datos de reportes de incidentes y de analisis AMFE

Existen diferentes fuentes donde se pueden encontrar fallas asociadas a la utilizacion,
distribucidn 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 sefializacion del Invima.

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

e Guias de manejo

e Informacion de fabricantes

e Alternative Summary Reporting (ASR)

e Medical Products Surveillance Network (MedSuN)

e International Postmarket Vigilance Reporting

e MDR Network

e Alternative Summary Reporting (ASR)

e Maedical Products Surveillance Network (MedSuN)

e International Postmarket Vigilance Reporting

e MDR Network

e Systematic Technology Assessment of Medical Products (STAMP)

e Safety Notifications

e 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 codificacién y terminologia de la Norma técnica 5736.

Recomendaciones:
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e Codificar las fallas cada paso del proceso y subprocesos.

e Permitir discusién del equipo.

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

e El facilitador recolectard toda la informacién y creard el formato AMFE para ser
calificado por el equipo.

e Al identificar los efectos de las fallas se debe considerar dafio indirecto al paciente:
diagnostico erréneo o demorado, asi como tratamiento no dado a tiempo. También se

debe considerar dano directo al paciente: causado por contaminacién, material toxico,
etc.
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PASO 5 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 analisis 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.

e Probabilidad de ocurrencia: estimaciéon de la probabilidad de falla que realmente
ocurra.

e Severidad: estimacién de la severidad de cada falla en los desenlaces de los pacientes si
la falla ocurre

e Probabilidad de deteccién: estimacion de la probabilidad de que la falla no sea
detectada.

En la siguiente pagina se presentan los supuestos de calificacion.

Recomendaciones:

e Mantener registro de las definiciones usadas para calificarlas consistentemente.

e Usar nomenclatura comun al describir, discutir y aplicar las fallas.

e Considerar un evento catastréfico similar a un incidente

e Losresultados de las reuniones de los equipos, se pueden validar con revisores externos.
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Ocurrencia de la falla

Categoria Criterio
Calificacion
1 Remota Casi nunca ocurre
2 Baja Ocurre raramente (ej, anualmente)
3 Moderada Ocurre poco frecuentemente (ej, mensual)
4 Alta Ocurre frecuentemente (ej, semanal)
5 Muy alta Casi siempre ocurre (ej, diario)
Severidad del efecto en el paciente
Categoria Criterio
Calificacién
1 Inocua Sin dafio al paciente
2 Menor Dafio temporal al paciente; monitoreo o
intervencién menor es requerida.
3 Moderada Daio temporal al paciente; hospitalizacidn inicial o
prolongada es requerida.
4 Importante Dafio permanente al paciente
5 Severa Dafio permanente o muerte
Detectabilidad
Categoria Criterio
Calificacion
1 Muy alta El error sera siempre detectado (95-100%)
2 Alta El error sera frecuentemente detectado antes de

que llegue al paciente (75-94%)
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3 Moderado El error no sera detectado frecuentemente antes de
llegar al paciente (40-74%)

4 Baja El error raramente serd detectado antes de llegar al
paciente (6-39%)

5 Remota La deteccidn no sera posible en ningln punto del
sistema. (0-5%)

OBTENCION DEL iNDICE DE CRITICALIDAD:

El indice de criticalidad (IC) o Risk priority number (RPN) es el resultado del producto de la
calificacién de probabilidad de ocurrencia, severidad y detectabilidad. Indica la probabilidad de
que una falla pueda causar un evento adverso.

IC = Severidad X Ocurrencia X Detectabilidad

Cada miembro independientemente califica cada falla y determina el IC. Las variables no tienen
distribucidn 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.

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 tendrdn un mayor efecto
sobre los pacientes y tienen la mayor probabilidad de presentar un evento adverso.
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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 andlisis 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 6 ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS FALLAS SELECCIONADAS

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

Porque la falla podria ocurrir

Cuando podria ocurrir

Donde podria ocurrir

Identificar si la falla se encuentra ligada a otras fallas.

PWNPE

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 préctica clinica.

En esta etapa se recomienda utilizar el enfoque de Vincent et al. 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.

Prioridad insuficiente a regulaciones
de seguridad, presiones legales,
Contexto regulatorio prevencion de la oportunidad de
Institucional Entorno medico. legal aprender de EA.

Carencia de concientizacién de los
Limitacién y recursos financieros. Politicas y temas de seguridad por parte de la
Organizacion y manejo metas. Cultura de seguridad y prioridades. gerencia, politicas inadecuadas.

Niveles y habilidades del personal. Patrones en | Cargas de trabajo pesadas que llevan

carga de trabajo. Disefio, disponibilidad y a fatiga, acceso limitado a equipos
mantenimiento del equipo. Apoyo esenciales, apoyo administrativo
Ambiente de trabajo administrativo inadecuado.
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Baja supervision de personal novato,

Comunicacién verbal, escrita. Supervision y poca comunicacion entre
Equipo disposicion a buscar ayuda. Liderazgo. especialidades.
Miembros individuales del | Conocimiento y habilidades, Motivacién y Poca experiencia, stress, fatiga. Falta
personal actitud. Salud fisica y mental. de entrenamiento adecuado
Disponibilidad y uso de protocolos, Carencia de protocolos de manejo y
Tareas disponibilidad y exactitud de los resultados guias.

Complejidad y severidad de la condicion.
Lenguaje y comunicacion. Personalidad y Barreras de lenguaje, patologias
Paciente factores sociales complejas.

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 serd requerida para mejorar la seguridad de la medicacion. Los
temas comunes son: contexto de trabajo no seguro para preparacion administracion y
almacenamiento de los medicamentos, diferentes niveles de habilidades del personal, carencia
de dispositivos de administracion adecuados y falta de POEs” kunak
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PASO 7 IDENTIFICACION DE LAS MEDIDAS CORRECTIVAS

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 discusion
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

Escoger una persona para realizar la accidon

4. ldentificar el proceso o enfoque para reducir el riesgo

w

Se identifican tres tipos de mejoras del proceso:

1. Aguellas que eliminan la oportunidad de falla.

Aguellas que hacen las cosas mas faciles

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

N

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

e Que necesitan las personas involucradas y como serdn afectadas
e Como sera su energia e intereses en el cambio de rol.
e Como las acciones propuestas los afectaran positiva o negativamente
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PASO 8 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 implementacidn del plan de accién.

PASO 9 Plan de accion

Varias organizaciones han usado la metodologia Plan—do-study-Act (PDSA) para evaluar y
documentar los cambios propuestos:

e Planear los detalles y recoleccién de datos para que los cambios sean evaluados.

e Realizar una prueba piloto para evaluar y recolectar informacion.

e Estudiar y analizar los resultados.

e Actuar con base en el anadlisis, implementar la intervencidon sin cambios, revisar
modificaciones o abandonarlo.

PDSA es un instructivo para evaluar cambios en condiciones reales.

Paso 1: Plan

e Identificar el objetivo de la evaluacion.
e Realizar predicciones acerca de que pasaray porque.
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e Desarrollar un plan para evaluar el cambio (Qui
desenlaces seran recolectados?)
Paso 2: Do
Realizar una prueba piloto

e Ejecutar la evaluacién

TOS Y ALIMENTOS - INVIMA'Y
OLOMBIA

enes, que, cuando, donde, que

e Documentar problemas y observaciones inesperados.

e Comenzar el analisis de datos.

Paso 3: Study

e Completar el analisis de datos
e Comparar los datos con lo esperado
e Resumiry reflejar lo aprendido.

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 préxima evaluacion.

Recomendaciones:

e Incluir principios de seguridad del paciente como
memoria, incorporar guias y listas de chequeo, esta
medidas, mejorar el acceso a la informacién, me
simplificar procesos.

reducir apoyo a las acciones de
ndarizar procedimientos, reforzar
jorar las tecnologias utilizadas y

e Realizar una revision 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
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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.

e Contacto con fabricantes de dispositivos/bioldgicos.
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PASO 10 REPORTE Y COMUNICACION DE LOS RESULTADOS

Cuando el analisis AMFE esté terminado, los resultados deben ser reportados a las areas
internas de la institucidon, 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 intuicion 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 gestion de riesgo. Adicionalmente, postula que el 1 de Marzo de cada afio presenten un
informe de sus actividades.

Se recomienda que se reporte semestralmente maximo 3 AMFE inicialmente a la Subdireccién
de Insumos del Invima.

Recomendaciones:

e Elreporte es andénimo. El formato de AMFE de Excel no identifica nombre de institucion.

e Reportar los resultados utilizando los mecanismos gubernamentales para ello.

e Designar una persona que funcione como coordinador de este paso para que lidere y
maneje las actividades relacionadas con la divulgacidn de los resultados dentro de la
institucidn.

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

PASO 11 MEDICION EFECTIVIDAD DEL SISTEMA DE GESTION DE RIESGO
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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 es 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.

2. ldentificar los beneficios de manejo de riesgo a la organizacién. 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.

3. Si no se cumple con los objetivos se realizan campafas de re-educacion y monitoreo
después de la implementacidon de medidas correctivas.
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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 participacién es voluntaria. AMFE es
util cuando todos los miembros estdn realmente comprometidos.

2. Seleccionar dispositivos de literatura no relacionados con el contexto de la institucion.
Utilizar informacién 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 seleccion 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 andlisis 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.
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6. Identificar las causas antes de seleccionar las fallas criticas
El andlisis 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 mds sequro
Una de las limitaciones de AMFE es que permite considerar una falla cada vez y no hay un

proceso légico para considerar fallas multiples. Para reducir esta limitacion, otras técnicas deben
ser usadas como analisis de arbol de faltas el cual deductivamente enlista sistematicamente
varios eventos secuenciales o combinaciones de faltas que pueden ocurrir para un EA.

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 serd 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 accién no

reduce el indice de criticalidad no funciona.

10. No adoptar un punto de vista del sistema de salud
Usualmente se quiere cambiar procesos o personas. Entre las acciones recomendadas se

encuentran chequeos dobles, implementacién 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.
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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, introduccién de nueva tecnologia y miembros del
equipo ayudan a que el personal sea mds efectivo. Sin embargo, las necesidades de las personas
trabajando en el sistema también deben ser consideradas cuando se desarrolla el plan de accién.

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.

o 0 oTw

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 organizacion
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 organizacion 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.

15. Usar ahorro de costos como una medida de éxito para el equipo.
La efectividad del sistema, no necesariamente implica reduccién de costos, sino disminuciéon de

EA o mejoramiento de la calidad.
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GLOSARIO

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

e Accidn o medida reactiva: Es una accién o medida que se origina en el analisis critico de
un desenlace. Es decir que surge después de un hecho.

e 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 atencién
domiciliaria como servicio de extensién)

e Caida en un paciente: pérdida subita, no intencionada e inesperada de la posicién 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 dafo
secundario.

¢ Definicion de trigger (disparador): Disparadores son escogidos porque su presencia o
ausencia en la historia del paciente esta consistentemente documentada y cuando
observados ellos son sefial potencial de un error y/o de un evento adverso son sefiales
facilmente identificables cuya presencia en la historia del paciente alerta a los revisores
de errores potenciales o EA que habrian pasado de otra manera desapercibidos

e Definiciones de error: Falla en la ejecucién de una accién adecuadamente planeada o
el uso de un plan equivocado para lograr un objetivo

e Diagndstico de egreso. Patologia o condiciéon con la que es dado de alta el paciente.

e Diagnostico de ingreso. Patologia o condicidon nosoldgica de base que origina la
hospitalizacidn: enfermedad base por la cual el paciente es hospitalizado.

e Discapacidad resultante: Dafio transitorio o permanente en la funcidn fisica o mental y/
o prolongacion en la hospitalizacién. Se evaluard mediante el manual de calificacion de
invalidez. Decreto 2463 de 2001.

e EA prevenible :Un evento adverso atribuible a un error

e Edad: en aiflos cumplidos.

e Error de intervencion: Utilizacidn inapropiada de una intervencién en salud.

e Error de medicacion: Error en la formulacién, dispensacidn administracion 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.

e Error: Interpretacién equivocada de la realidad.

162




Ministerio de Salud y Proteccion Social

lN “ IMA FACULTAD DE MEDICINA

DEPARTAMENTO DE CIENCIAS FISIOLOGICAS
INSTITUTO DE INVESTIGACIONES CLINICAS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

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

e Estancia prolongada: Estancia en dias, considerada mayor al estdndar para el manejo
de una patologia en un lugar y momento dado.

e Evento adverso: Es una consecuencia no intencionada en la provisidon de cuidados en
salud que puede resultar en fallecimiento, poner en riesgo la vida del paciente, requiere
hospitalizaciéon, (o prolongacion de las misma), resulta en una discapacidad o
incapacidad persistente, o en una anomalia congénita o defecto de nacimiento.

e Evento evitable: evento que no hubiera ocurrido si se hubiera seguido los estandares
de cuidado apropiados para el momento del estudio.

e Evento no evitable: Evento que se presenta a pesar de la apropiada sujecion a los
estdndares del cuidado disponible y aceptado en un momento determinado.

e Evento Reportable: Dafo no intencional a un paciente que resulta de una intervencion
en el cuidado de la enfermedad mas que por la condicién de base del paciente, que
prolonga la hospitalizacién, lleva a enfermedad que amenaza la vida, produce
discapacidad o muerte.

e Evento serio. Seriedad. Un evento reportable serio es aquel que tiene las siguientes
caracteristicas:

e Eventos adversos relacionados con medicamentos : Se refiere a cualquier dafio
causado por una medicacidn o la ausencia de una medicina indicada

e Género: masculino- femenino.

e Grupos relacionados de diagnédstico: 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.

e Impericia: El conocimiento no se asimila a la estructura intelectual ni a la habilidad o
destreza operativa.

e Imprudencia: La aplicacién practica del conocimiento no es consecuente con la realidad
y se aplica en forma temeraria, sin el debido cuidado.

¢ Incidente Clinico. Un evento no intencionado no importa que tan trivial o frecuente
parezca, que podria haber terminado en dafio o que termino en dafio al paciente. Este
puede resultar de un comisién directa o indirecta u omisién o por una accién del
paciente, del GOP, de otros o de limitaciones estructurales del sistema de salud o falla
de un equipo

e Near Miss: Un incidente que no alcanzo al paciente.

¢ Nivel de complejidad de atencién: categoria del hospital segun la capacidad resolutiva.
Se agrupan para este trabajo en niveles medio y de alta complejidad.

e 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 organizacién de la oferta de servicios en relacién con
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la demanda, y con el nivel de coordinacién institucional para gestionar el acceso a los
servicios.

e Reaccidn Adversa a producto medicinal: Dafo o efecto no previsto como colateral,
debido a la utilizacidon o administracién 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.

e Reporte espontaneo: Comunicacion no solicitada ni obligatoria, verbal, por medios
escritos o electrénicos de una circunstancia especifica.

e Reporte obligado: Comunicacidn obligatoria, verbal, por medios escritos o electrdnicos
de una circunstancia especifica.

e Reporte solicitado: Comunicacidn solicitada, verbal, por medios escritos o electrénicos
de una circunstancia especifica.

e Reporte: Comunicacién verbal, por medios escritos o electronicos de una circunstancia

especifica.

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

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

e Tamizaje método para detectar posibles casos de una entidad.

e 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 Ia
rehospitalizacion, ocurrido durante la hospitalizacién y detectado en el periodo
posthospitalizacion en el cuidado ambulatorio.

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

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

e Tipo de aseguramiento: vinculacién 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).

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