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OBJETIVO

Fortalecer la Gestion del Riesgo Clinico proactivo que permita identificar, analizar, prevenir,
mitigar, controlar y erradicar riesgos potenciales derivados de los procesos realizados en los
laboratorios de la Subred Integrada de Servicios de Salud sur, promoviendo instituciones
seguras y competitivas que protejan mediante la prevencion de eventos adversos e incidentes,
la salud de la poblacién del Distrito Capital.

ALCANCE

El Manual Técnico Institucional de Gestion del Riesgo Clinico es una estrategia que busca
identificar y analizar riesgos potenciales derivados de los procesos desarrollados en las
instituciones Hospitalarias, con el fin de elegir e implementar medidas para el manejo y control
de los mismos.

En el ambito de la atencién a la salud concurren muchos factores que, de no ser manejados en
forma adecuada, frecuentemente conducen a problemas graves con repercusiones clinicas,
éticas, legales y econdmicas.

Por lo anterior, se pretende desarrollar una vigilancia proactiva, sistematica y sostenida que
inicie con la identificacion oportuna de los riesgos, el analisis de casos problema, el Control,
para proponer y aplicar las medidas de prevencion y/o control a que hubiere lugar.

JUSTIFICACION

La atencion a la salud es una actividad por naturaleza compleja y de alto riesgo. No existe forma
de garantizar procesos humanos perfectos, ni de eliminar los efectos nocivos de los
tratamientos. Se trata de una actividad en la que se combinan factores inherentes al sistema
con actuaciones humanas individuales. Esto, aunado a pacientes més vulnerables y a la vez
mas informados y demandantes conforma un entorno clinico con mayores riesgos para la
prestacion de servicios de salud.

Dada la situacién se hace necesario desarrollar un sistema de gestion de riesgo clinico (SGRC)
en la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur para impulsar el mejoramiento continuo de la
calidad en todos los procesos de atencion de la salud que ofrecen los laboratorios integrados
de la Subred, que intensifique una vigilancia proactiva de los eventos adversos e incidentes
asociados al uso de reactivos de diagnéstico in vitro, fomente culturas organizacionales de
practicas seguras y eficientes, que identifique, prevenga, corrija, minimice y controle la aparicion
de riesgos potenciales y maximice la prestacién de un servicio integral y confiable a los usuarios
internos y externos de los servicios de salud.

DEFINICIONES

ACCIDENTE: es un evento que produce un dafio a un sistema definido y que altera los
resultados en curso o futuros del sistema.

ACCION CORRECTIVA: es aquella emprendida para eliminar la causa de una no conformidad
detectada, u otra situacién no deseada, con el propdsito de evitar que vuelva a ocurrir.

ACCION PREVENTIVA: accién tomada para eliminar la causa de una noconformidad potencial
u otra situacion potencialmente indeseable.

ADMINISTRACION DEL RIESGO: En el caso de los laboratorios clinicos hay que considerar
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riesgos especificos tales como la seguridad radiactiva, biolégica, informatica, de la calidad y
aquellos que influyen directamente en la seguridad del paciente. Todos estos riesgos
representan una amenaza potencial de interrupcion delos procesos. De acuerdo a esto la Guia
para la administracion del riesgo 3 plantea la administracion del riesgo como un “conjunto de
elementos de control que, al interrelacionarse, permiten a la entidad publica evaluar aquellos
eventos negativos, tanto internos como externos, que puedan afectar o impedir el logro de los
objetivos.

ALERTA: estado que se declara, con anterioridad a la manifestacion de un fendmeno
peligroso, con el fin de que los organismos operativos de emergencia activen procedimientos
de accién preestablecidos y para que la poblacion tomeprecauciones especificas debido a la
inminente ocurrencia del evento previsible. Ademas de informar a la poblacion acerca del
peligro, los estados de alerta se declaran con el propdsito de que la poblacién y las instituciones
adopten una accion especifica ante la situacion que se presenta.

ANALISIS DE RIESGO: elemento de control que permite establecer la probabilidad de
ocurrencia de los eventos positivos y/o negativos y el impacto de sus consecuencias,
calificandolos y evaluandolos a fin de determinar la capacidad de la entidad publica para su
aceptacion y manejo. Se debe llevar a cabo un uso sistematico de la informacién disponible
para determinar qué tan frecuentemente pueden ocurrir eventos especificados y la magnitud
de sus consecuencias.

ATENCION DE SALUD: la atencién de salud se define como el conjunto de serviciosque se
prestan al usuario en el marco de los procesos propios del aseguramiento, asi como de las
actividades, procedimientos e intervenciones asistenciales en las fases de promocion y
prevencion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacién que se prestan a toda la poblacion.

CALIDAD: conjunto de especificaciones y caracteristicas de un producto o servicio referidas a
su capacidad de satisfacer las necesidades que se conocen o presuponen.

CASO CERRADO: de acuerdo con la documentacion allegada se determina si respecto al
analisis y plan de accion implementado por los actores implicados para minimizar el riesgo en
la utilizacion del reactivo de diagndstico in vitro y se puede dar cierre satisfactorio al reporte.

CONTROL: es el subproceso mediante el cual la autoridad sanitaria competente INTERVIENE
para aplicar los correctivos sobre caracteristicas o situaciones criticas o irregulares
identificadas en los objetos de IVC.

CONTROL DE LA CALIDAD: parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento de los
requisitos de la calidad.

CORRECCION: accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.

DEFECTOS DE CALIDAD: cualquier caracteristica fisica o quimica del reactivo de diagndstico
in vitro, que no corresponda a las especificaciones técnicas establecidas por el fabricante y
con las que fue autorizado por el Instituto Nacional de Vigilanciade Medicamentos y
Alimentos-INVIMA en el registro sanitario; o que impida que el reactivo cumpla de manera
segura y efectiva con el uso previsto.

EFECTO INDESEADO: acontecimiento relacionado con la atencion recibida por un paciente,
que tiene o puede tener consecuencias negativas derivadas del uso de un reactivo de
diagndstico in vitro.

EFICACIA: lograr un resultado o efecto (aunque no sea el correcto) y esta orientado al qué.
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EFICIENCIA: capacidad de lograr el efecto en cuestion con el minimo de recursos posibles
viable o sea el cémo.

EVENTO ADVERSO: dafo no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que
ocurre como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagnostico in vitro.

ERROR: acto de falta o descuido en el ejercicio de los profesionales de la salud que favorece
al acaecimiento del evento adverso.

ESTRATEGIA: es un conjunto de compromisos y actos integrados cuyo objetivo es explorar
las competencias y conseguir una ventaja competitiva.

EVALUACION: valoracién o estimacion sistematica y objetiva de una intervencién encurso o
terminada, comprendiendo su disefo, ejecucion y resultados.

FIDELIZACION: fenémeno por el que un publico determinado permanece fiel a la compra de
un producto o servicio.

GESTION DE LA CALIDAD: actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion
con respecto a la calidad.

INCIDENTE: potencial dano no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que
podria ocurrir como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagndstico in vitro. Asi
mismo, cualquier circunstancia que suceda en la atencion clinica, aunque no genere dafo, en
su ocurrencia incorpora fallas en los procesos de atencion.

INSPECCION: es el subproceso mediante el cual se realiza la verificacién de los objetos de
IVC Sanitario con el fin de determinar que sus caracteristicas cumplan conlos estandares
establecidos por la normatividad vigente. (Articulo 11° Resoluciéon 1229 de 2013) “Por el cual
se establece el Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Controlsanitario para los productos de uso
y consumo humano”.

MEJORA: actividad para mejorar el desempenio.

OCURRENCIA: hace referencia a la frecuencia con que se presentan los eventos, incidentes,
PQR durante la prestacién del servicio.

PROCEDIMIENTO: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

REPORTE: los diferentes actores de los niveles locales de competencia dentro del Programa
de Reactivovigilancia del Distrito Capital que tengan conocimiento deefectos indeseados
causados por el uso se reactivos de diagnostico in vitro, deben reportar al Programa Distrital
de Reactivovigilancia via Web en la Plataforma del INVIMA www.invima.gov.co la cual fue
establecida para tal fin a partir del mes dejulio de 2018, por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos- INVIMA.

REPORTE INMEDIATO: en caso de presentarse un evento adverso sobre un paciente
relacionado con los reactivos de diagndstico in vitro, se debe realizar el reporte al Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA en laPlataforma del INVIMA
www.invima.gov.co, de manera inmediata y nunca superior a los cinco (5) dias calendario, a
partir del recibo del requerimiento.

REPORTE PERIODICO: los Prestadores de Salud enviaran anualmente via correo radicado
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ante la SDS el consolidado con la Matriz AMFE institucional.

REPROCESO: accion tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los
requisitos.

RIESGO: probabilidad que un efecto indeseado ocurra durante un periodo y bajo condiciones
determinadas.

SEGUIMIENTO: en atencion al reporte se reciben los resultados de la investigacion realizada
por los actores implicados. Cuando se trate de un Prestador de Servicios de Salud el
responsable de hacer el seguimiento sera un funcionario de la Direccion de Estado transitorio.

SEGURIDAD: ausencia de riesgo o a la confianza en algo o en alguien.

SEGURIDAD DEL PACIENTE: es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden
por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de
mitigar sus consecuencias.

SEVERIDAD: esta asociada con la clasificacion de los eventos segun su riesgo, su magnitud y
trascendencia.

SISTEMAS DE GESTION DE RIESGO CLINICO: Son estrategias que buscan identificar y
analizar riesgos potenciales derivados de los procesos desarrollados en las instituciones
Hospitalarias, con el fin de elegir e implementar medidas para elmanejo y control de éstos.

TRAZABILIDAD: capacidad para seguir la historia, aplicacion o localizacién de todo aquello
que esta bajo consideracion.

VALIDACION: accién documentada de probar que un sistema, proceso, procedimiento,
actividad, equipo, producto, cumple efectivamente con los resultadosEsperados.

VIGILANCIA: es el subproceso mediante el cual se realiza el MONITOREO (observacion
vigilante) de los objetos de IVC sanitario con la intencién que el asunto vigilado se mantenga
dentro de parametros deseados. (Articulo 11° Resolucion 1229 de 2013) “Por el cual se
establece el Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control sanitario para los productos de uso y
consumo humano”.

VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA: funcién esencial asociada a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteccién de la salud, consistente en el proceso sistematico yconstante de
recoleccion, analisis interpretacién y divulgacion de datos especificos relacionados con la
salud, para su utilizacion en la planificacién, ejecucién y evaluacién de la practica de la salud
publica.

VIGILANCIA SANITARIA: comprende las acciones sistematicas y constantes de captura,
andlisis y divulgacién de informacion estratégica sobre elementos claves como hechos de
alarmas sanitarias, puntos criticos de control de resultados adversos que alteran la calidad e
inocuidad de las cadenas productivas de bienes y servicios. Esta observacion vigilante se
desarrolla a nivel de pre-mercado con baseen el cumplimiento de requisitos preestablecidos
y buenas practicas y a nivel de post-mercado con base en reportes de efectos y dafos
asociados al uso y consumo.
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5. NORMATIVIDAD APLICABLE

NORMA ANO DESCRIPCION EMITIDA
Reforma el Sistema General de Seguridad Social Ministerio de la
Ley 1438 2011 en Salud, articulos 24° y 111°. Proteccion Social
Decreto 1011 2006 Sistema obligatorio de Garantia de Calidad Mlnlstgr)o de l?
Proteccion Social
se reglamenta parcialmente la ley 09 de 1979 en Ministerio de la
Decreto 2323 2006 relacién con la Red Nacional de Laboratorios y i’ ;
; ) Iy » Proteccion Social
se dictan otras disposiciones
“Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Ministerio de
Decreto 3518 2006 Vigilancia en Salud Publica...” Proteccion Social
“Por el cual se modifica la estructura Alcaldia Mavor de
Decreto 507 2013 organizacional de la Secretaria Distrital de Salud Bo ota}ll
de Bogota D.C.” , 9
“Por medio del cual se expide el Decreto Unico Ministerio de
Decreto 780 2016 Reglamentario del Sector Salud y Proteccion P i6n Social
Social”. roteccion Socia
Resolucion 1445 2006 “Por Ig cual se definen las funcior_wes d.e_Entid’:':ld Minis?grio de.
Acreditadora y se adoptan otras disposiciones”. Proteccion Social
“Por la cual se dictan disposiciones para la N
L o - ok N Ministerio de
Resolucion 2082 2014 operatividad del Sistema Unico de Acreditacion ion Soci
en Salud”. Proteccion Social
“Por la cual se adopta el Manual de Acreditacion Ministerio de
Resolucion 5095 2018 en Salud Ambulatorio y Hospitalario de Colombia. ion Soci
versién 3.1”. Proteccion Social
“Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcién de los Prestadores de Ministerio de
Resolucion 3100 2019 Servicios de Salud y se adopta el Manual de . .
; o g Proteccion Social
inscripcion de Prestadores y Habilitacion de
Servicios de Salud”.
Resolucion 2020 “Por la cual se modifica el Programa Nacional de Ministerio de
2020007532 Reactivo vigilancia”. Proteccion Social
Norma NTC-ISO e . Norma Técnica
31000 2018. Gestion del riesgo Colombiana

6. RESPONSABLE:

Es responsabilidad de la referente de los Laboratorios Clinicos de la Subred Sur o el designado
por el director de Servicios Complementarios, la actualizacion y divulgacion del presente
manual. La socializaciéon se realizara anualmente o cuando sea necesario al igual que su
actualizacion.

7. CONTENIDO DEL MANUAL

7.1. COMPONENTES DE LA GESTION DE RIESGOS

Los Sistemas de Gestién de Riesgo Clinico, son herramientas para la prevenciéon de eventos
adversos y estan dirigidas a monitorear, analizar y prevenir la ocurrencia de los mismos en las
instituciones Hospitalarias, con el fin de examinar los puntos en los cuales se presentan fallas
durante las actividades de cuidado y posteriormente redisefiar los procesos de atencion o
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desarrollar estrategias de mejoramiento para reducir o eliminar el potencial de que un Evento
Adverso (EA) se presente en el futuro.

7.1.1. CARACTERISITCAS

Los sistemas de analisis de errores que incluyen componentes de prevenciéon dentro de su
metodologia son clasificados como Sistemas de Gestidon de Riesgo Clinico (SGRC). En la
actualidad existen varios tipos, sin embargo, la Comisién Conjunta para la Acreditacion de
Hospitales (The Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JACHO)), la
cual es la organizacion que certifica y habilitas organizaciones como los Prestadores de
Servicios de Salud en USA, ha determinado las caracteristicas del SGRC ideal. Estos sistemas
deben tener varias aplicaciones con respecto al uso, enfoque y perspectiva:

1. Deberan acoplarse con sistemas existentes y diferentes fuentes de informacion.

2. Usaran un sistema de clasificacidon universal para facilitar su implementacion.

3. Deberan ser capaces de identificar, clasificar, analizar, manejar y prevenir los EA.

4. Deberan poder actualizarse de acuerdo a los avances de la tecnologia

5. Deberan poder ser usados por diferentes tipos de organizaciones como la Subred Integrada
de Servicios de Salud Sur.

7.1.2. COMPONENTES

Los SGRC son intervenciones compuestas que buscan analizar los procesos desarrollados por
una organizacion y proponer estrategias de mejoramiento. De manera general, poseen dos
componentes:

El Componente de Analisis: como su nombre lo indica, permite un analisis de la ejecucion de
los procesos con identificacion de sus fallas.

El Componente de Prevencion: permite realizar recomendaciones para el manejo delas fallas
y mejorar la ejecucion de los procesos con el fin de reducir /eliminar la probabilidad de que se
presente un efecto indeseado.

7.2.CARACTERISTICAS DEL SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO (SGRC) IDEAL

e Un SGRC ideal debe cumplir los requisitos de acuerdo con la Comision adjunta para
acreditaciéon de Organizaciones de Salud (JACHO) a saber:

e Utilizar varios métodos de reporte de Eventos Adversos: formas escritas, electronicas,
llamadas, reporte anénimo y personal.

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

¢ Plantear modelamiento de los procesos.

e Realizar un analisis del riesgo con el equipo asistencial completo.

e Desarrollar acciones correctivas que son compartidas con la organizacion.
e Establecer una educacion continuada de seguridad del paciente.

e Realizar consulta con expertos.

e Considerar la cantidad/calidad de la evidencia, los resultados de efectividad, la metodologia
sistematica, los recursos y la posibilidad de tener resultados comparables a nivel
internacional.
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7.21. CLASIFICACION

Los Sistemas de Gestién de Riesgo Clinico segun su actuacion se clasifican en Reactivos y
Proactivos.

Reactivos: se desarrollan como respuesta a un evento adverso grave letal y usualmente son
adoptados por los gerentes de hospital para modificar procesos dentro de las organizaciones
hospitalarias como respuesta a demandas. Estudian los procesos relacionados con el EA
presentado.

Proactivos: se desarrollan como medida preventiva antes de la implementacién de procesos
o la ocurrencia de evento adverso grave y se apoyan en la actividad por medio de la cual se
establecen los puntos criticos en los diferentes procesos de Atencion en Salud, mediante la
aplicacién de metodologias de Gestion de Riesgos, que el Ente Rector aportara a los diferentes
actores del SGSSS con el propdsito de implementar al interior del Sistema de Garantia de
Calidad.

VIGILANCIA PROACTIVA

Actividad por medio de la cual se
establecen los puntos criticos en
los diferentes procesos,
mediante la  aplicacién  de
metodologias de gestién de
riesgos, que el prestador adoptara
incluyendo los diferentes actores
del Sistema de Garantia de
Calidad.

Adicionalmente, existen dos tipos de Sistemas de Gestién de Riesgo Clinico (SGRC), los
basados en analisis de procesos y los basados en manejo del personal para la ejecucion de los
procesos.

A. SGRC basados en andlisis de procesos

e Herramientas a prueba de error (HPE)

e Analisis de modo de fallas y efectos (AMFE)

e Evaluacion del riesgo probabilistico (ERP)

e Protocolo de Londres (PL) con médulo de prevencion

e Meétodos de mejoramiento continuo de la calidad (MMCC)

e Anadlisis de causas de Raiz (ACR) con moédulo de prevencion.

B. SGRC basados en manejo del personal para la ejecucion de los procesos

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE.; los cuales estéan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versiéon de cada documento sera la Gnica valida para su utilizacion y estara disponible 2021-07-28
Pagina 8 de 20




SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S. E

T MANUAL TECNICO INSTITUCIONAL DE
T GESTION DEL RIESGO CLINICO AMFE

de Salud

COM-LAB-CLI-MA-03 V1

e Entrenamiento del personal (Ejecucion de Procesos-EP)

7.3.METODOLOGOGIA DE ANALISIS DE MODO DE FALLA Y EFECTO-AMFE

Todo Sistema de Gestion de Riesgo Clinico (SGRC) debe tener dos componentes a saber:
Componente 1 que conlleva: Objetivo del Analisis; Evaluacién del Riesgo: Acciones Correctivas
y Planeacién; Monitoreo y Evaluaciéon. Componente 2 que comprende: Modelamiento,
Identificacién del Riesgo, Analisis del Riesgo y Prevencion.

No obstante, de acuerdo con una revision sistematica de Literatura, sobre los Sistemas de
Gestion de Riesgo Clinico (SGRC) en Bases de datos especializadas MEDLINE (PUBMED),
Biblioteca Cochrane, LILACS, Science Direct entre otras, a fin de seleccionar la metodologia
mas efectiva para el fortalecimiento de la identificacion, evaluacion y la gestién de eventos e
incidentes adversos asociados al uso de dispositivos médicos en las Instituciones Hospitalarias
del pais, se concluyé que el analisis de modo de falla y efecto (AMFE), es el sistema
recomendado para el contexto Colombiano.

A continuacién, enunciamos los beneficios que conlleva usar la herramienta AMFE

POR QUE USAR AMFE

Herramienta de prevencion de Eventos y/o
Incidentes

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

Priorizacion de riesgos
Optimizacion recursos

Mejora la calidad

7.3.1. Elanalisis de modo de falla y efectos (amfe) es un método proactivo/reactivo, sistematico
para evaluar procesos e identificar donde podrian fallar y evaluar el impacto de multiples
fallas, con el fin de identificar las partes del proceso de atencion que deben ser modificadas
para anticiparse a un error minimizando su impacto.

AMFE utiliza técnicas de investigacién cualitativas como grupos focales, entrevistas
estructuradas y semi-estructuradas para la recoleccion de la informacién en varias fases del
proceso.

El Analisis de Modo de Falla y Efecto (AMFE) también constituye una forma estructurada
para cuantificar los efectos de los posibles fallos permitiendo priorizar las acciones
encaminadas a eliminar o reducir la probabilidad de que sucedan.

Adicionalmente entre las Ventajas de utilizar la Herramienta AMFE, tenemos la siguientes:
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VENTAJAS DE LA VIGILANCIA PROACTIVA

+ Anticipar los errores mediante la utilizacion de
Sistemas de Gestion de Riesgo Clinico

Gestion.-

Reducir la probabilidad de que los incidentes
ocurran en el proceso de atencion en salud

* Adelantarse a los eventos e impactar
positivamente a los pacientes

RIESGOS

- anatsis

- Wensifcacisn

* Mejorar la seguridad de los pacientes y la
calidad de la atencion en salud ot

En sintesis, el AMFE es un método proactivo/reactivo, sistematico para evaluar procesos e
identificar donde podrian fallar y evaluar el impacto de mdltiples fallas, con el fin de identificar
las partes del proceso de atencidon que deben ser modificadas para anticiparse a un error
minimizando su impacto.

Ademas, el AMFE utiliza técnicas de investigacion cualitativas como grupos focales, entrevistas
estructuradas y semi-estructuradas para la recoleccion de la informacién en varias fases del
proceso.

7.3.2.

Caracteristicas del AMFE
Por qué usar AMFE:

Proactivo (Prospectivo)

Centrado en todo el proceso

No sesgo

¢ Donde puede fallar?

Identifica modalidades de fallo y posibles efectos de éstos.

Identifica fallas del proceso, organizacién o sistema, no se enfoca en individuos
Es una Herramienta de prevencion de Eventos y/o Incidentes

Hace Priorizacion de riesgos y Optimizacién recursos

Metodologia sistematica

Mejora la calidad
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IMPLEMENTACION AMFE

y

13. Limitaciones

9. Plan de Accion

10. Reporte y Socializacion de los
resultados
| 11. Medicion Efectividad SGR

14. Problemas en la Ejecucion del AMFE

ETAPAS DE

1. Seleccién del RIDV y DM

2. Creacion del Equipo AMFE
3. Diagrama del Proceso

4. Ildentificacion del modo falla
5. Calificacién del modo falla

| \
R

6. Analisis de las causas de las fallas
7. Medidas Preventivas
8. Resultado de los analisis del riesgo

AMFE

7.4. ACTIVIDADES MANUAL DE GESTION DEL RIESGO

las actividades contempladas para los laboratorios de la Red Distrital de Laboratorios de Bogota
dentro de la jurisdiccion de la Secretaria Distrital de Salud de Bogota se corresponden con una

vigilancia proactiva para la recoleccion de

informacion de calidad, seguridad o desempefio de

los procesos clinico-asistenciales, y contempla cinco momentos a saber: Definicién del Proceso

Objeto; Definicion de Equipo de Trabajo;

Descripciéon Flujograma del Proceso; Andlisis de

Riesgo; Seguimiento, Control y Realimentacion.

7.41.

Definicion del Proceso o Sistema objeto

La definicion del Proceso o Sistema objeto de la gestion del riesgo clinico, ante todo debe
implicar a todos los profesionales del prestador de servicios del Proceso seleccionado y
requiere la adopcién de una actitud proactiva para el uso de la metodologia AMFE, de tal forma
que los involucre para identificar problemas, analizar sus causas y desarrollar acciones que

prevengan o disminuyan su repeticion.
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GESTION DEL RIESGO CLINICO AMFE

SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLIiNICO

Estrategias de

Comunicacion

Los Sistemas de Gestidon de Riesgos deben considerar el marco de los procesos dentro de su
Institucién, se inicia con la definicién del area del AMFE junto con una clara definicion del
proceso a estudio.

Se debe ser especifico e incluir una clara definicion del proceso o subproceso a estudiar.

También es importante en este paso la identificacion oportuna de los riesgos, mediante la
revision de las caracteristicas estructurales y funcionales de la institucién, como el tipo de
laboratorio, los procedimientos que realiza, el tipo de recursos tecnolégicos con que cuenta y
las caracteristicas de su capital humano. Todo lo anterior, considerando el marco ético y juridico
vigente.

El motivo del AMFE es definir los limites para incrementar la probabilidad del éxito, elegir areas
de alta vulnerabilidad, considerar los sucesos centinelas, realizar publicaciones.

7.4.2. Definir el Equipo de Trabajo

El Equipo de Trabajo debe estar conformado por:

¢ Coordinador

e Secretario

¢ Expertos Especialistas en el Tema-Clinicos-Profesionales de la Salud

¢ Otros: Consultores.

e Consejos: Elegir expertos y personas no expertas en el tema.

e Considerar incluir a personas representativas en areas criticas del proceso.
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2. CREACION DEL EQUIPO AMFE

Equipo multidisciplinario:

¢ Clinicos

* Profesionales de la salud
* Especialistas en el tema
e Lider

* Facilitador

* Seguridad del paciente y
Referente de Calidad

7.4.3. Descripcion Flujograma del Proceso

e Desarrollar y verificar el diagrama de flujo del proceso de andlisis.

e Numerar cada etapa del proceso del diagrama.

¢ Si el proceso es muy complejo identificar el area en que se va a focalizar el andlisis.

e |dentificar todos los subprocesos bajo cada bloque del diagrama mediante letras
consecutivas.

e Crear un diagrama de flujo con los subprocesos.

3. DIAGRAMACION DEL PROCESO

T te R i6 Al iento Preparacié Utilizacién Ei=posloion
Final
PRIMARIA PRIMARIO
« Tipode 83;:10 8:::;";0 = Condiciones = Control Intemo
ehicaloe Gomo Como * Reenvase = Control _
Registros Registros . PeT5°"a' E_xiemu hichera e
+ Condiciones Cuanto Cuanto cailﬁcaqo =5 hompoide ==gundad
i + Seguimiento proceso -
transporte SECUNDARIA SECUNDARIO Sunserion: Tuines lEmpo b
+ ldentificacion = Analisis de disposicion
o S Guten aien = Incubacion datos final
temperatura Cuando Cuando () + Toma de
Como Como accianes
Registros Registros
Cuanto Cuanto

TENER EN CUENTA LOS MEDICAMENTOS Y
EQUIPOS UTILIZADOS EN LOS
PROCEDIMIENTOS
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7.4.4. Andlisis de Riesgo
En relacion con el contexto se deben detallar algunas respuestas a los interrogantes que son
necesarios a la hora de adoptar cualquier decisién que comporte algun tipo de riesgo.
e ;Vale la pena asumir este riesgo para alcanzar el objetivo que me he propuesto?
e ;Cbmo se puede reducir el riesgo en la mayor medida posible?

e ;Qué datos, caracteristicas, e informacion me hace falta analizar antes de asumir el
riesgoy lograr el objetivo?

e ; Es éste unriesgo que merece atencion?
e ;Cuales son las consecuencias que debo asumir en caso de que se materialice el
riesgo?

En la guia de administracion publica el analisis de riesgo se establece como elemento de control
permite establecer la probabilidad de ocurrencia de los eventos positivos y/o negativos y el
impacto de sus consecuencias, calificandolos y evaluandolos a fin de determinar la capacidad
de la entidad para su aceptacién y manejo; se debe llevar a cabo un uso sistematico de la
informacion disponible para determinar qué tan frecuentemente pueden ocurrir eventos
especificados y la magnitud de sus consecuencias.

PASO 4: IDENTIFICACION DE FALLAS POTENCIALES

Que podria Modos de
pasar? fallas

Por qué Causa de la
pasara? falla

Que podria
afectar al
paciente?

Efectos de la
falla

El analisis de riesgos o de casos problema, que debe hacerse individual y global, utilizando las
herramientas metodolégicas como el analisis de modo y efecto de fallas (prospectivo) y analisis
de causas raiz (retrospectivo), entre otras. El analisis debe estructurarse considerando tres
puntos importantes.
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a) La frecuencia del problema, que es el grado de exposicién al riesgo o probabilidad de
que ocurra.

b) La severidad, que se refiere a su magnitud y trascendencia.

c) Ladetectabilidad que es la posibilidad de deteccion de fallos antes de que se produzcan
y la criticidad.

Es importante también clasificar la naturaleza de los riesgos para establecer las diferentes rutas
criticas de actuacion para prevenirlos. Por ejemplo, la Direccién de Gestién de la Calidad, los
clasifica en riesgos clinicos, legales y administrativo-financieros, etc.

Complementa el analisis de riesgos, el asignarles una jerarquia para identificar las prioridades
en su abordaje. Todo esto nos permite determinar con mayor nivel de precision, los riesgos
globales de una institucion o de un servicio y hasta dénde es posible disminuirlos o eliminarlos,
de manera real.

1. Iniciamos utilizando el arbol de decision: Debe utilizarse después de puntuar la
Matriz de riegos. Constituye la herramienta que determinara si el modo de fallo
produce efectos que requieren medidas correctoras.

Listamos todas las causas de modos de fallo.

3. Luego determinar Frecuencia y Severidad: hay que clasificar los riesgos en funcién de
su importancia ¢ Probabilidad de ocurrencia - Frecuencia; e Impacto en caso de ocurrir
-Severidad.

7.4.4.1. Frecuencia de Ocurrencia (F)

Remota: Aparicion improbable (1 vez en un periodo superior a 5 afios)

Baja: Aparicién posible (alguna ocasién 2-5 anos)

Moderada: Es probable su aparicion varias veces en 1-2 afios.

Alta: Probable aparicion de forma inmediata o un periodo corto de tiempo (varias
veces en un afo).

e. Muy Alta: Ocurre a diario.

apow

CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA -
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA DE LA FALLA

CALIFICACION CATEGORIA CRITERIO

Casi nunca ocurre.

1 Remota La falla es improbable o es eliminada a través
de confroles menor o igual a una falla en (N°
xxxx de pruebas realizadas)

Ocurre raramente

2 Ba]a Existen relativamente pocas fallas, 2 fallas en
N° 00 de pruebas realizadas

Ocurre poco frecuentemente

3 Moderada Fallas ocasionales, con poca frecuencia

3 fallas en N° xxxx de pruebas realizadas
Ocurren frecuentemente

4 Alta

pruebas realizadas
Casi siempre ocurren

5 Muy alta

de pruebas realizadas
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7.4.4.2. Severidad (S)

a. Inocua: Sin dafo al paciente
b. Menor: Dafo temporal al paciente; necesite una hospitalizaciéon o una prolongacion en

la hospitalizacion.

c. Moderada: Dafio que requiera una intervencion médica o quirdrgica para prevenir un

dafo permanente de una estructura o funcién corporal, incapacidad permanente parcial.
d. Importante: Dafio de una funcién o estructura corporal.
e. Severa: Dafo permanente o muerte.

CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA -
SEVERIDAD DEL EFECTO DE LA FALLA SOBRE EL PACIENTE

CALIFICACION

CATEGORIA

CRITERIO

1

Inocua

Menor

Sin afectacion al Resultado
Sin efecto perceptible, sin afectacion al resultado o al paciente
Perdida de oportunidad de emision del Resultado.

Sin afectacién al paciente, pero con perdida de oportunidad en
la emision del resultado o perdida de reactivo.

Moderada

Resultados no validados (Reprocesos)

Repeticion de pruebas, dafic moderado al paciente; no
prescripcién de tratamiento requerido; tratamiento inapropiado;
diagndstico incorrecto.

Importante

s erroneos validados

Entrega de resultados falsos positivos o falsos negativos que
fueron identificados por el medico tratante.

Severa

Resultado que afecta el diagnostico o tratamiento del
paciente

Entrega de resultados falsos positivos o falsos negativos que
fueron identificados por el medico tratante, con un dafio que
requiera una intervencién quirlrgica, dafio en una funcién o
estructura corporal o necesita una hospitalizacion o prolongacion
de la hospitalizacion, transfusion de producto biclogico no
adecuado

7.4.4.3. Detectabilidad (D).

Posteriormente se calcula y consiste en determinar posibilidad dedeteccion de fallos antes

de que se produzcan.

a. Muy Alta: El error sera siempre detectado (95-100%). La causa se detecta en larecepcion
del dispositivo médico cuando ingresa a la institucion.
b. Alta: El error sera frecuentemente detectado antes de que llegue al paciente (75-94%).

La causa se detecta en el almacenamiento o en la instalacion del equipo.

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

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

€. Remota: La deteccidén no sera posible en ningun punto del sistema. (0-5%). Lafalla se
detecta cuando el dispositivo entra en contacto con el paciente.
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CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA -
DETECTABILIDAD DE LA FALLA
CALIFICACION CATEGORIA CRITERIO

La falla sera siempre detectada

1 Muy alta Detectado antes del andlisis, controles seguros y
adecuados para detectar la falla (95-100%)
La falla sera frecuentemente detectada

2 Alta Detectado durante el analisis, confroles eficaces a la hora
de detectar la falla (75-94%)
La falla no sera detectada frecuentemente

3 Moderado Detectado después del analisis (40-74%), se han
establecido controles gue tienen una buena oportunidad
para detectar la falla

La falla raramente sera detectada

4 Baja Detectado durante la validacion, el control es logrado con
doble inspeccién (6-39%)

La deteccion no sera posible en ningan punto de los
procesos.

35 Remota . )
Detectado después que el resultados ha salido del

laboratorio, no se puede detectar o no se verifica ( 0-5%).

Con los valores o frecuencias absolutas anteriores se calcula la CRITICIDAD que es igual a:

NPR= (S) Severidad x (F) Frecuencia x (D) Detectabilidad

OBTENER EL NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO

+ IC(RPN)= Severidad X Ocurrencia X Detectabilidad

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

INDICE DE CRITICIDAD

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

A continuacion, se listan las medidas de control existentes, se define si los riesgos requieren
medidas de mitigaciéon, se enumeran las acciones de mitigacidn con sus respectivos
responsables y las acciones de seguimiento.
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ANALISIS DE LAS CAUSAS DE LAS FALLAS

SELECCIONADAS

( El resultado de este paso es la identificacién de las causas y efectos posibles |

-

para cada una de las fallas. Este proceso se realiza con base en la literatura y

| experiencia en la practica clinica.

Concepto Factores

Ejemplos

Contexto regulatorio

Institucional Entorno medico y Legal

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

Limitacion y recursos financieros. Politicas y

Oruanizacioniymansio metas. Cultura de seguridad y prioridades.

Carencia de concientizacion de los
temas de segurnidad por parte de la
gerencia, politicas inadecuadas.

Niveles y habilidades del personal. Patrones
en carga de trabajo. Disefo, disponibilidad y

Ambiente de abajo mantenimiento del equipo. Apoyo

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

administrativo inadecuado.
Baja supervision de personal novato,
poca comunicacion entre
especialidades.

Poca experiencia, stress, fatiga. Falta

Comunicacion verbal, escrita. Supervision y

Equipo disposicién a buscar ayuda. Liderazgo.

Miembros individuales del | Conocimiento y habilidades, Motivacion y

personal actitud. Salud fisica y mental. de entrenamiento adecuado
Disponibilidad y uso de protocolos, Carencia de protocolos de manejo y
Tareas i :
disponibilidad y exactitud de los resultados guias.
Complejidad y severidad de la condicion B e ot e ol
Paciente Lenguaje y comunicacion. Personalidad y gqUaIS B g

complejas.

factores sociales

Adaptado de Vincent et al.

Finalmente se calcula nuevamente la calificacién de criticidad

CALIFICACION Criticidad
Riesgos det | C3Usasdela lpe os de tafalla m —
Proceso Sub-Proceso | Procedimiento i Falla (Factores X . Pmbah“'d_?d SR
procedimiento g Evento Adverso [EFERRE R NG AT W de Deteceidn (S*F*PD)
Contributivos)
(PD) NPR
ACCIONES DE MITIGACION SEGUIMIENTO NUEVA CALIFICACION DE CRITICIDAD
MEDIDAS DE| ZREQUIERE F = £
CONTROL ACCIONES DE i E ] =
EXISTENTES | MITIGACION? ] 5 g z
[] N 3 2
= ; z

Cabe la pena destacar que en este paso si persiste riesgo asociado a los servicios de salud se
debe generar informacién necesaria para establecer la frecuencia absoluta, frecuencia relativa
e incidencia de estos con el fin de erradicar su aparicion
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7.5.SEGUIMIENTO Y CONTROL

Los principales beneficios de la gestién de riesgos son: una planificacién estratégica mas
efectiva como resultado de un conocimiento mas amplio del servicio; las eventuales
contingencias se afrontan con menor costo, debido a que la institucion esta preparada para
cuando ocurra algo indeseable; mejores resultados en eficacia, eficiencia y efectividad de los
programas de trabajo; mayor transparencia en la toma de decisiones y procesos de gestion, asi
como mejores resultados ante los procesos de auditoria clinica, interna y externa.

En este contexto, es el quinto gran paso que incluye la elaboracion del Plan de Accién para el
Control de Riesgos, a través de actividades que busquen:

e Eliminar la oportunidad de ocurrencia de las fallas.

e Ajustar los procesos para que sean mas faciles.

o Identificar fallas rapidamente y permitir a las personas tomar acciones antes de que las fallas
lleguen a los usuarios finales.

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

Realizar validacion del proceso redisefiado

Efectuar Reporte y Socializacion de los resultados.

Manifestar las Limitaciones.

Resolver los Problemas en la Ejecucién del AMFE

Por otra parte, hay que tener en cuenta puntos relevantes respecto a la creacion de una cultura
organizacional enfocada en la prevencion de riesgos, el desarrollo de politicas institucionales
de calidad y seguridad, la estandarizacion de los procesos asistenciales y el establecimiento
del sistema de monitoria de indicadores de gestion.

A su vez se contempla el Sistema de Reporte de Incidentes como un elemento paralelo que
debe estar presente porque representa la fuente principal que retroalimenta al sistema;
indicandonos cdmo evolucionan los problemas, y con ello, si los procesos asistenciales estan
bajo control.

También es importante contar con la Politica para la Gestion del Riesgo Clinico Institucional,
donde los laboratorios de la Subred sur incluyan dentro de su Sistema de Gestién del Riesgo,
la declaracion de adherencia y compromiso por parte de la alta direcciéon y de todos los
integrantes de la organizacion respecto a la gestion del riesgo, incluyendo su participacion
durante la identificacion y analisis de los riesgos y los incidentes, en la identificacién de sus
causas Yy las acciones para intervenirlos y a partir del andlisis causal, en el disefio e
implementacion de practicas seguras en los diferentes procesos de atencion de la Entidad.

Adicionalmente se requiere de la capacidad de respuesta organizacional, esto es, qué tan
preparada se encuentra la institucién para afrontar los problemas en cuestién; las diferentes
formas de financiar y gestionar los servicios, que el modelo de atencién esté centrado en el
paciente y la familia, transparencia y rendicidon de cuentas por parte de la institucion y de los
profesionales, asi como una mayor participacion y responsabilidad de todos los profesionales
de la salud en el terreno estratégico y en la operacion del sistema.

Por lo anterior, la alta gerencia de las instituciones debe ser ejemplo del compromiso con la
Politica de Gestion del Riesgo Clinico implantandola como directriz indispensable para un
entorno seguro y promoviendo una transformacioén hacia una cultura de seguridad. Es asi como
dicha politica debe establecer en forma clara los propdsitos de su formulacion, que pueden ser
crear o fomentar un entorno seguro en la atencién y mejorar el gobierno corporativo.

Ademas de lo anterior, la Politica debe dar lineamientos claros de cémo implementarla, su
abordaje a través de estrategias organizacionales para su operacién con su equipo de trabajo,
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componente del sistema de calidad, programa o plan, definicion de responsable, mecanismos
de difusién, capacitacion, entrenamiento.

En este momento del Programa Distrital de Gestion del Riesgo Clinico, la Secretaria Distrital
de Salud de Bogota a través de la Direccion de Calidad de Servicios de Salud desarrollara
actividades a demanda para la inspeccion, evaluacion y vigilancia de los eventos adversos
presentados, asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados.

7.6.REALIMENTACION

La Realimentacion debe ser periddica anual por parte de la subred Integrada de Servicios de
Salud Sur a la Subdireccion de Vigilancia en Salud Publica de la Secretaria Distrital de Salud
de Bogota mediante el envio radicado durante primer bimestre de cada afo de la Matriz AMFE
institucional actualizada, afio tras afo.

Por otra parte, se realizara Realimentacion inmediata desde la Direccion de Calidad de
Servicios de Salud informando a la Subdireccién de Vigilancia en Salud Publica sobre la
ocurrencia de situaciones de riesgo evidenciadas en los establecimientos sujetos a inspeccién,
vigilancia y control por parte de la Secretaria Distrital de Salud De Bogota.

Ademas, cuando se presenten incidentes reportados por la Subred Integrada de Servicios de
Salud Sur dentro de la jurisdiccion del Distrito Capital y se adelanten actividades en materia de
inspeccion, evaluacion y vigilancia a los casos de efectos indeseados donde se hayan aplicado
medidas sanitarias a que hubiere lugar, se realimentara de oficio al Ministerio de la Proteccion
Social en caso de que sea necesario.
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