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1. SEGURIDAD AL PACIENTE
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SEGURIDAD DEL PACIENTE

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

OBJETIVO

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




SEGURIDAD DEL PACIENTE

ASISTENCIALES
INSTITUCIONALES e
SEGUROS \ / \/
PRACTICAS
SEGURAS
PRACTICAS QUE
INVOLUCRAR MEJOREN LA
PACIENTES Y SUS ACTUACION DE
ALLEGADOS EN LOS

\_ SV EECLREAD A " PROFESIONALES
\\\\_///



FACTORES A INTERVENIR

1.

2.

PACIENTE

INDIVIDUO (PROFESIONALES)

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

EQUIPO DE TRABAJO

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

AREA Y TECNOLOGIA

Dispositivos medicos: disponibilidad, accesibilidad, mantenimiento y
caracteristicas.

ORGANIZACION

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

AMBIENTE

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

CONTEXTO INSTITUCIONAL




PROGRAMAS DE VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION

ARTICULADOS CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La articulacion del Programa Nacional de Reactivovigilancia y Tcon la
Politica de Seguridad del Paciente ha permitido establecer e implementar
en las Instituciones Hospitalarias programas institucionales de
Tecnovigilancia y Reactivovigilancia incorporando sistemas de gestion de
riesgo clinico proactivos.

Calidad y Seguridad de los reactivos de Diagnostico In vitro




PROGRAMAS DE VIGILANCIA ARTICULADOS
CON LA SEGURIDAD DEL PACIENTE




Il. SISTEMAS DE GESTION DE

RIESGO CLINICO
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POLITICAS IMPLEMENTACION DE LOS SGRC

—— ESTADOS UNIDOS DE AMERICA:
Comision adjunta para acreditacion de Organizaciones de Salud (JACHO) solicita
desde el 2001 un SGRC como requerimiento de habilitacion de Instituciones
Hospitalarias.

COLOMBIA:

P Resolucion 1446 de 2006 “Por la cual se define el Sistema de Informacion para la
Calidad y se adoptan los indicadores de monitoria del Sistema Obligatorio de
Garantia de Calidad de la Atencion en Salud” MSPS. Art.2. Numeral 3

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

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



SISTEMAS DE GESTION DE RIESGO CLINICO

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




OBJETIVOS ESPECIFICOS DE LOS SGRC

v' Fortalecer las capacidades cientificas y técnicas de las IPS, mediante el
conocimiento e implementacion de un Sistema de Gestion de Riesgo Clinico
(SGRCQC), tendiente a analizar y prevenir la ocurrencia de los eventos adversos
en las Instituciones Hospitalarias.

v Desarrollar habilidades y destrezas en la interpretacion, andlisis y evaluacidn
de los eventos e incidentes adversos asociados al uso de reactivos de
diagnostico in vitro a partir de las metodologias del SGRC (reactivas y
proactivas) Analisis Modo Falla Efecto - AMFE, que involucran los
componentes de analisis y prevencion.

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




COMPONENTES DE LA GESTION DE RIESGOS

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

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

o TODOS PORUN
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CLASIFICACION DE LOS SGRC

\ﬁ'f 1|

Reactivos: Respuesta a un evento adverso

x

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

" | oy TODOSPORUN
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TIPOS DE SGRC

SGRC BASADOS EN ANALISIS DE PROCESOS

Herramientas a prueba de error (HPE)

Analisis de modo de fallas y efectos (AMFE)

Evaluacion del riesgo probabilistico (ERP)

Protocolo de Londres (PL) con modulo de prevencion
Métodos de mejoramiento continuo de la calidad (MMCC)
Analisis de causas de Raiz (ACR) con modulo de prevencion

SGRC BASADOS EN MANEJO DEL PERSONAL PARA LA
EJECUCION DE LOS PROCESOS.

Entrenamiento del personal (EP)

> ( TODOS POR UN




CARACTERISTICAS DEL SGRC IDEAL

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

1.

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

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

Plantear modelamiento de los procesos.

Realizar un analisis del riesgo con el equipo
asistencial completo.

Desarrollar acciones correctivas que son
compartidas con la organizacion.

Establecer una educacidén continuada de
seguridad del paciente.



REVISION SISTEMATICA DE LITERATURA (SGRC)

Lo que el
Sistema Ve

Lo que el
Sistema
No Ve

2011

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

ALIANZA ESTRATEGICA

N

4 =5 |
‘ : | EMI FACULTAD DE MEDICINA
L fas P INSTITUTO DE INVESTIGACIONES
INVIMQ (&1 198 oo CLINICAS
_— AYol UNIVERSIDAD NACIONAL DE
i | \= COLOMBIA
g

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

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



ANALISIS COMPARATIVO

CONCEPTOS
EMPLEADOS SGRC AMFE HPE PL EP MMCC ACR ERP
IDEAL

v' Formacion de un X X X X X

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

proceso
v' ldentificacion de X X X X X

fallas y causas

v Factores X X X X
contributivos

v Definiciones de

severidad y X X X
probabilidad
v' Definicion de X

detectabilidad

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

e TODOS POR UN
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EVALUACION DEL SGRC MAS EFECTIVO

Consulta con expertos

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

EL ANALISIS DE MODO DE FALLAY

SANITARIA

EFECTO (AMFE), ES EL SISTEMA
RECOMENDADO PARA EL
CONTEXTO COLOMBIANO



¢.EN QUE SE BASA EL AMFE?

1

, . ¢ Qué puede ir mal? \
) 4 2. Si algo va mal, ¢,Cuél es la probabilidad de
que ocurra y cuales son @ sus
consecuencias?

. 3. Y, ¢Cudl es la posibilidad que tengo de

\ detectarlo? /

' .  Proactivo (Prospectivo)

« Centrado entodo el proceso
* NoO sesgo
, « ¢Donde puede fallar?

 Identifica modalidades de fallo
y posibles efectos de éstos

 Metodologia sistematica



IIl.AMFE APLICADO AL LABORATORIO

CLINICO

Invima
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POR QUE USAR AMFE

Herramienta de prevencion de Eventos y/o
Incidentes

'y
)

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

Priorizacion de riesgos
Optimizacion recursos

Mejora la calidad

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION
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JUSTIFICACION DE LA IMPLEMENTACION DE

AMFE EN EL LABORATORIO

» |dentificar y evaluar los riesgos
asociados al uso de los Reactivos de
Diagnostico in vitro

« Tomar decisiones oportunas que N4
permitan prevenir la generacion de .-\""('
efectos indeseados en el paciente

« Valoracion de un efecto indeseado, l
Su Impacto o0 severidad, la
probabilidad de ocurrencia y el grado
de afectacion, de tal forma que se
puedan reducir los riesgos

- / TODOS PORUN




SISTEMA DE GESTION DE RIESGO CLINICO

Identificar los peligros
asociados alos
Reactivos de
Diagnostico in vitro

Estrategias de Estimar y evaluar
Comunicacion los riesgos

Controlar Riesgos

Los Sistemas de Gestion de Riesgos deben considerar el ciclo de vida completo
del Reactivo de Diagnostico in vitro en el marco de los procesos de un
Laboratorio clinico




FASES EN EL LABORATORIO CLINICO
/Existen errores\

asociados a cada una
de Ilas fases del

laboratorio.
Estos deben ser
_— @4 identificados como
osibles riesgos
PRE ANALITICA \” J -/

La Organizacion Internacional h
Normalizacion (1ISO) define error de
laboratorio clinico como el fracaso de una
accion planificada, que no se cumple
como estaba previsto, 0 el uso de un
POST ANALITICA plan equivocado para la consecucién de
. un propdsito, que ocurre en cualquier
parte del proceso del laboratorio clinico,
desde la peticion de las determinaciones
hasta la emisibn de los resultados
correspondientes y su adecuada
interpretacion y acciones consecuentes*

* International Organization of Stanadardization. Medical Laboratories — Reduction of error ] . ] v ‘ ; TODOS POR UN
through risk management and continual improvement. ISO/TS 22367. Geneve: ISO; 2008. NUEVO PAIS
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RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO RELACIONADOS

A LOS REACTIVOS IVD EN LA FASE PREANALITICA

SUBPROCESO RIESGO

* |Inadecuadas condiciones de
temperatura, humedad,
iluminacion

ALMACENAMIENTO ° Confusion entre productos
de diferente naturaleza

* No contingencia reemplazo
equipos de refrigeracion

» Falta de competencia
técnica del personal

DESARROLLO DE
METODOLOGIA

Registros equivocados

* Falta de inserto

DISTRIBUCION, Inadecuadas condiciones de
TRANSPORTE Y transporte y
ALMACENAMIENTO almacenamiento

e | y TODOSPORUN
NUEVO PAIS
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RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO RELACIONADOS A
LOS REACTIVOS IVD EN LA FASE ANALITICA

SUBPROCESO RIESGO

« Falla en las caracteristicas del
reactivo con alteraciones en los
DESEMPENO valores de control de calidad y

muestra
MedLabQC

 Falta de competencia técnica del

personal Philppe Marquis « Baslogisle det hipilaux « Nelz « Framee
i i '
* Registros equivocados SENENURPEr AUNY P
10 Q_",'"_ ‘:' ‘. | ." ,i!I I". :" — .".‘..;,!ll!_ :,,”".
CONTROL DE « Falta de inserto ad [| ]| ]¥ 4
CAL I DA D BUEXRTEADNANROINEHOTBOII011 92
 Ausencia de control interno e 2

* (Error aleatorio)

Enghsh version - Philip Jordan

Royal Deven and Exutar Hospital - UK

« Ausencia de Analisis del control
interno

« No valoracion de control externo
(Error Sistematico)

et ' g TODOSPORUN
| g NUEVO PAIS
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RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO EN LA FASE

POSTANALITICA

SUBPROCESO RIESGO IMPACTO EN LA
SEGURIDAD DEL

* Inadecuada
interpretacion PACIENTE

» Transcripcion errada
RESULTADO del resultado

+ Entrega equivocada
de resultados

 Desconocimiento de
SEGREGACION DE las fichas de
RESIDUOS seguridad

o TODOS PORUN
@ NUEVO PAIS
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VIGILANCIA PROACTIVA

Actividad por medio de la cual se
establecen los puntos criticos en
los diferentes procesos de
Reactivovigilancia, mediante la
aplicacion de metodologias de
gestion de riesgos, que el INVIMA
aportara a los diferentes actores
del programa con el propdsito de
Implementar al interior del Sistema
de Garantia de Calidad

® Inyima ‘ | § TODOS pOR l!N
* Programa de Reactivovigilancia .Resolucion 2013038979 de 2013 Art. 3° ‘ NUEVO PAIS
PAZ EQUIDAD EDUCACI ON



VENTAJAS DE LA VIGILANCIA PROACTIVA

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

GeSti()ndel

* 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 "\s
\_—Analisis

Retroalimentacié

RIESGOS

Seguimiento

* Mejorar la seguridad de los pacientes y la \- ientifcacién
calidad de |la atencién en salud implementcion

N gvaluacién

Disefia

e [ g TODOSPORUN
é NUEVO PAIS
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IV. ACTIVIDADES DE VIGILANCIA PROACTIVA

ADELANTADAS POR EL INVIMA
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ACTIVIDADES DE VIGILANCIA PROACTIVA

ADELANTADAS POR EL INVIMA

PRUEBA PILOTO PARA IMPLEMENTACION DE AMFE

ENCUESTA INICIAL

CRITERIOS DE
SELECCION *DATOS GENERALES
INSTITUCION
MODELO VIGILANCIA N e o
PROACTIVA ALTA COMPLEJIDAD «ANALISIS SITUACIONAL
CONVENIO
«LABORATORIO CLINICO .
INTERADMINISTRATIVO — ¥ BANGO DE SANGRE ACCIONES DEVIGILANCIA
UNIVERSIDAD NACIONAL *ANALISIS DE EVENTOS E
o +PROGRAMA DE INCIDENTES
N° 1192 SEGURIDAD DEL

PACIENTE

IMPLEMENTADO *PRIORIZACION DE USO DE

REACTIVOS DIV

PLAN DE TRABAJO

+CAPACITACION DE

METODOLOGIA EN TRES
IPS DE LA CIUDAD DE
BOGOTA

*DESARROLLO DE

TALLERRES

«IMPLEMENTACION DE LA

METODOLOGIA PARA
REACTIVOVIGILANCIA

2012 2013




ACTIVIDADES DE VIGILANCIA PROACTIVA

REACTIVOVIGILANCIA

/Revisién Sistematica de Literatura, sobre los
Sistemas de Gestion de Riesgo Clinico
(SGRC).

Seleccion de la Metodologia AMEE (Analisis
Modo Falla Efecto) recomendada para el

(SGRC).

Seguimiento de

En las (3) Instituciones Hospitalarias del
aflo 2013 e inclusion de 2 instituciones

la Implementacion

J

modelo de gestion en Tecnovigilancia. Se aplica mas.
a Bomba de infusion y Catéter central venoso. Y, I
2011 2013 2014 2015

! !

/Fortalecer la Gestion de Riesgo
Clinico.
Capacitaciéon y asistencia técnica
en metodologia AMFE, en el
Programa de Reactivovigilancia,
con la participacibn de 6
instituciones  prestadoras  de
servicios de salud a nivel Nacional

HOSPITAL OCCIDENTE

-

Piloto de Implementacion
SGRC.

En 3) Instituciones
Hospitalarias  publicas vy
privadas del pais durante el

2013. y,

CHNCIAY TECHOLOGI CON PROYFCLION SOCAL

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO

EMPRESASCIAL DEL ESTADO

!

ﬁortalecer la Gestion de
Riesgo Clinico.
Capacitacion y asistencia
técnica en metodologia
AMFE, en el Programa de
Reactivovigilancia, con la
participacion de 8
instituciones prestadoras
de servicios de salud a

ll(N‘I] \I Hospital Universitario UNIVERSITARIO
TUN DE KENNEDY-II NIVEL pez=Xttmcmdy £ ) SANIGNACIO

nivel Nacional /




RESULTADOS DE LA VIGILANCIA PROACTIVA

REACTIVOVIGILANCIA

= HAN IMPLEMENTADO FMEA'S Y SE MANTIENEN 10 FMEA’s CON
= SE REALIZARA SEGUIMIENTO EN EL 2016 REACTIVOS DE
= HOSPITALES NUEVOS PARA EL 2016 DIAGNOSTICO IN VITRO

(2014- 2015)

g @ /1 Hospital Occidental de Kennedy \
2. Hospital el Tunal
3. Sociedad de cirugia del Hospital

San José
7. Hospital General de Medellin 4. Hospital Universitario de San
8. IPS Universitaria de Antioquia Ignacio
5. Hospital Universitario de Clinica
San Rafael

Q. Hospital Simén Bolivar /

9. Hospital Universitario del Valle
10. Clinica de Occidente del Valle

FORTALECIMIENTO EN 2016 \

. Clinica Palermo
12. ESE Hospital Santa Clara
13. Laboratorio Higuera Escalante & Cia Ltda

Banco de FMEA’s, en total 4. Corte 30 de abril de 2016

* Cloro 14. Laboratorio Clinico y Especializado de la
» Tiras de Glucometria Fundaciéon Cardiovascular
+ Células de Inmunohematologia 15. Centro Médico Imbanaco Laboratorio Clinico
« TropininaT 16. Laboratorio Clinico Continental

17. Hospital Universitario Cari
https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325- 1\8'83”0_0 de Sangre Cruz Roja Colombiana /
reactivovigilancia/informacion-general/3541-vigilancia-proactiva-.htmi Seccional Antioquia



https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3541-vigilancia-proactiva-.html

El AMFE reducira la ocurrencia de los efectos indeseados y
permitira analizar de una forma sistematica el riesgo
asociado a RDIV y las causas de un probable riesgo,
planteando medidas correctivas y preventivas

w El AMFE mejora la seguridad de los pacientes, y la calidad en

‘

la atencidn de las IPS, y ayuda a controlar los procesos de
distribucién y fabricacion de los RDIV

AMFE puede ser desarrollado por diferentes grupos de
interés: usuarios (IPS, laboratorios), fabricantes,
importadores, distribuidores y entidades reguladoras, incluso
los pacientes pueden ser invitados a participar como parte del
equipo AMFE




La aplicacion rutinaria del AMFE dentro del marco de reactivovigilancia
proactiva en instituciones prestadoras de salud publica o privada es
factible y se articularia en los Comités de Seguridad al Paciente con
participacion de los Profesionales del Laboratorio Clinico y la Oficina
de Garantia de la Calidad. Sin embargo, su efectividad dependera de
las condiciones administrativas, de recursos de cada institucion y
compromiso de la alta gerencia

Publicaciéon en la pagina Web de:
1. Resultados Primer Piloto Vigilancia Proactiva en 3 Instituciones

Hospitalarias de Bogota 2013
2. Manual Operativo para la Implementaciéon de Reactivovigilancia

Proactiva en el Contexto Colombiano

3, Reactivovigilancia




V. CASO PRACTICO TALLER ANALISIS MODO

FALLA- EFECTO - AMFE EN BANCO DE SANGRE

o | TODOS PORUN
NUEVO PAIS

AAAAAAAAAAAAAAAAAAA



DESCRIPCION DEL CASO

El Grupo de Reactivovigilancia, recibe el dia 25 de Agosto de 2015, un reporte inmediato de un
Hospital de Colombia, en el cual describen la siguiente situacion:

1. El dia 6 de enero de 2015 se realizo la obtencion de una unidad de sangre fenotipo A positivo
(A+), de un donante frecuente (C6d.1234). A dicha unidad se le realizaron las siguientes
pruebas, dando resultado negativo para todas las infecciosas:

» Determinacion Grupo ABO

« Rastreo de anticuerpos irregulares (RAI)

* Determinacion Factor Rh (antigeno D)

« HIVtipoly?2

« Anticuerpos para el virus de la hepatitis C,

« Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B (HBSAQ)

« Anticuerpos contra el Trypanosoma cruzi (Enfermedad de Chagas)
e HTLV

« HBcoreAC

» Serologia para sifilis

De dicha unidad se obtuvieron tres hemocomponentes (Plasma, Glébulos Rojos y Plaquetas) que
posteriormente fueron transfundidos en fecha 8 de enero, 12 de enero y 13 de enero.



DESCRIPCION DEL CASO

2. El 23 de Junio de 2015, se acerco de nuevo el Donante (C6d.1234) para donar sangre como
acostumbraba, obteniéndose una unidad de sangre, la cual fue procesada por el Banco
(pruebas infecciosas), arrojando resultados positivos para HIV 1 y Il.

3. El dia 24 de junio de 2015, la Jefe del Banco emite orden de servicio al proveedor del
ANALIZADOR INMUNOLOGICO INFECTOBANK.

4. Se notifica al INVIMA y al INS. Se inicia la investigacion, se revisa la trazabilidad de donantes,
asignacion del codigo al donante, resultados de las pruebas infecciosas y de fenotipificacion. Se
solicita encuesta del donante frecuente de las ultimas tres donaciones, evidenciando posibles
respuestas que conllevarian a descartar el donante.

DATOS COMPLEMENTARIOS

1. LalPS tiene implementado un sistema de Gestion Riesgo Clinico.

2. El Laboratorio Clinico cuenta con un excelente programa de control de calidad interno y externo

3. LalPS cuenta con un Programa de Seguridad del Paciente

4. Lainstitucion tiene habilitado todos sus servicios

5. El laboratorio cuenta con personal altamente capacitado para las actividades propias del Banco

6. Los equipos del laboratorio son propios y cuentan con calificacion de instalacion, operacion y
desempefio documentada del afio 2013

7. La Gerencia del Mantenimiento cuenta con un Programa Basico y poco riguroso



IMPLEMENTACION AMFE

12. Reporte y Socializacion de los
resultados
13. Limitaciones

1. Seleccion del RIDV y DM

2. Creacion del Equipo AMFE
3. Diagrama del Proceso

4. ldentificacion del modo falla

14. Problemas en la Ejecucion del AMFE 5. Calificacion del modo falla
4 5
ETAPAS DE
AMFE
- /

10. Plan de Accidén

o

11. Validacion del proceso redisefiado

6. Priorizacion de las fallas

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

9. Resultado de los andlisis del riesgo

-’




1. SELECCION DEL RDIV O DM

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

reporte), el proceso es identificado a través del tipo de evento adverso
prevenible.

« Sila herramienta se desarrolla de manera proactiva:

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

— Alta variabilidad en su utilizacion

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

— Complejidad del proceso.

e / TODOS POR UN
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MATRIZ DE PRIORIZACION DE LOS RDIV O DM

VARIABLES RDIV O DM 1 RDIV O DM 2 RDIV O DM 3 RDIV O DM 4 RDIV O DM 5

Frecuencia de eventos
adversos o incidentes
asociados al RDIV o DM

Riesgo del RDIV o DM

El RDIV o DM es
una nueva tecnologia

El RDIV o DM se utiliza
de forma diferente por el
personal de salud

La utilizacion del RDIV o
DM es compleja

Se han presentado alertas
internacionales de la
utilizaciéon del RDIV o DM

El RDIV o DM es de uso
muy frecuente

Severidad del potencial
dafo asociado al RDIV o
DM

PUNTAJE

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



2. CREACION DEL EQUIPO AMFE

Equipo Interdisciplinario:

« Lider

Profesionales de la salud
Clinicos

Profesionales de Calidad
Profesionales de Apoyo

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

PASO A. ANALISIS AMFE PARA REACTIVOVIGILANCIA

REACTIVO O PROCESO
REACTIVO DE DIAGNSOTICO IN VITRO

RIESGO

REGISTRO INVIMA

MARCA

SERIAL / LOTE

FABRICANTE

IMPORTADOR / PROVEEDOR

PASO B. CONFORMACION DEL EQUIPO

Mencione los miembros relacionados con el programa que participarian en AMFE

NOMBRE CARGO

1
2
3
4
5
6
7
8

- ( TODOS POR UN
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3. DIAGRAMACION DEL PROCESO

TENER EN CUENTA EL RDIV Y EQUIPOS
UTILIZADOS EN EL PROCESAMIENTO

e
*Unidades Moviles




PASO 4: IDENTIFICACION DE FALLAS POTENCIALES

Que podria Modos de
pasar? fallas

Por qué Causa de |a
pasara’? falla

Que podria
afectar al
paciente?

Efectos de la
falla




Proceso

Procesamiento
de la Unidad

Subproceso

Falla
potencial del
subproceso

Almacenamiento
inadecuado del
reactivo en
analizador
inmunoldgico

Determinacién
de Infecciosas
(HIV, AgSHB,
Sifilis)

Inadecuada
reconstitucion
del RDIV control
HIV Combo.

VIONIHdNOO

Efecto de la
Falla

Resultados
erroneos

Perdida del
rendimiento del
RDIV

Perdida
econdmica

Resultados
erroneos

Pérdida
econdmica

Perdida de
rendimiento del
RDIV.

Perdida
oportunidad en
los resultados

dvdld3an3as

Causa de la
Falla

No se cuenta con
un programa de
mantenimiento

del Equipo, lo
que ocasiona
falla en el
sistema de
refrigeracion
parala
conservacion del
reactivo.

Pipetas
descalibradas.

No adherencia
del personal a
los protocolos
internos de
manejo de
controles de
calidad

dvdaiigvio3l3ada

Acciones
recomendadas

Responsable



PASO 5: CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

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

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

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

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

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

SEVERIDAD
Calificacion Categoria Criterio
1 Inocua Sin dafo al paciente
Dafo temporal al paciente; intervencion psicoldgica; retraso
2 Menor . _
en el diagnaostico;
Dafio moderado al paciente; no prescripcion de tratamiento
3 Moderada ) : : : : e
requerido; tratamiento inapropiado; diagnostico incorrecto.
Dafo que requiera una intervencion quirdrgica; dafio en una
funcidn o estructura corporal o necesita una hospitalizacion o
4 Importante ., e .
prolongacion de la hospitalizacion; transfusion de producto
bioldgico no adecuado
5 Severa Dafo permanente o0 muerte
DETECTABILIDAD
Calificacion Categoria Criterio
1 Muy alta La falla sera siempre detectada (95-100%).
2 Alta La falla sera frecuentemente detectada (75-94%).
3 Moderado La falla no sera detectada frecuentemente (40-74%).
4 Baja La falla raramente ser& detectada (6-39%).
La deteccion no serd posible en ningun punto de los
5 Remota

procesos. (0-5%).

® minsaLue Inyima
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PASO 5: CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

9
- %) —
Falla potencial| S < o R
Subproceso allapotenciall 5 | Efectodela |m| Causadela d Acciones
Proceso del Y ) > P Responsable
m Falla = Falla W recomendadas
subproceso | =z O = N
0 5 S
> >
O
e No se cuenta con N\
Resultados < 4 ).m programa de 48
erréneos N\~ mantenimiento v
Almacenamiento del Equipo, lo
inadecuado del /~ ™\  Perdidadel ,#7\ que ocasiona
reactivo en < 3 ) rendimiento del< 2 > falla en el 24
analizador =/ RDIV -/ sistemade
inmunoldgico refrigeracion
Perdida ) parala
econdmica ( 1 )onservacién del 12
Determinacion N/ reactivo.
Procesamiento d(T_I:CfZCCSIOHS; > Resulltados )
de la Unidad S’ifiligs) ’ erroneos <€ 24
Pipetas
Pérdida ~ descalibradas.
econdémica
Inadecuada (\];)No adherencia 8
reconstitucion 4\ Perdida de del personal a los ‘
del RDIV contro ) rendimiento del = protocolos
HIV Combo. RDIV. < 2 ) internos de 16
\_/ Mmanejode
Perdida |—— controles de
oportunidad en Ios(‘* calidad
resultados ( 2 ) 16
\




OBTENER EL NUMERO DE PRIORIDAD DE RIESGO

* IC(RPN)= Severidad X Ocurrencia X Detectabilidad
Indica la probabilidad de que una falla pueda

causar un evento adverso.

INDICE DE CRITICALIDAD

« Se abordaran las fallas con RPN (Risk Priority

Number ) > 32

Invima

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

( TODOS POR UN
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PASO 5: CALIFICACION DE LOS MODOS DE FALLA

O
Q » il
Fall all < o | R
Subproceso alla potencial| 5 Efectodela 'm| Causadela | d Acciones
Proceso del Y ) > P Responsable
m Falla = Falla W recomendadas
subproceso | =z O = N
0 5 S
> >
O
No se cuenta con e
Resultados 4 un programa de 48
erréneos mantenimiento U
Almacenamiento del Equipo, lo
inadecuado del Perdida del gue ocasiona
reactivo en 3 rendimiento del 2 falla en el 4 24
analizador RDIV sistema de
inmunoldgico refrigeracion
Perdida parala
econdémica 1 conservacion del 12
Determinacion MERIEINE.
Procesamiento d(T_I:CfZCCSIOHS; > Resulltados
de la Unidad ) erréneos 3 24
Pérdida descalibradas.
econdmica
Inadecuada 1 No adherencia 8
reconstitucion 4 Perdida de del personal a los 2
del RDIV control rendimiento del protocolos
HIV Combo. RDIV. 2 internos de 16
manejo de
Perdida controles de
oportunidad en los calidad
resultados 2 16




PLAN DE ACCION

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

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

o / TODOS PORUN
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« AMFE permite analizar cada una de las etapas del proceso, en el caso
particular se evaluo el Subproceso “Determinacion de las Infecciosas”,
lo que permitio identificar cual era la causa mas critica en ese proceso y
gue se debia abordar con prioridad.

« En caso de haber adoptado en la investigacion otra de las fases del
proceso como lo es la “Seleccién del donante”, se hubiera identificado
la causa primordial que genero el reporte, que corresponde a la ventana
iInmunolodgica en la que se encontraba el paciente.

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

-~ . " gy TODOSPORUN
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BIBLIOGRAFIA

Documentos para aplicacion de AMFE en Reactivovigilancia:

» Resultados Primer Piloto Vigilancia Proactiva En 3 Instituciones Hospitalarias de Bogota
2013.

« Manual Operativo para la Implementacion de Reactivovigilancia Proactiva en el Contexto
Colombiano.

» Seguridad del Paciente y Gestion del Riesgo Clinico en el Laboratorio

Banco De Amfes:

* Cloro

« Tiras de Glucometria

« Células de Inmunohematologia
 Tropinina T

Rutas de consulta:

https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3541-vigilancia-
proactiva-.html

https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3539-
presentaciones.html



https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3541-vigilancia-proactiva-.html
https://www.invima.gov.co/reactivovigilancia/325-reactivovigilancia/informacion-general/3539-presentaciones.html

Gracias por su atencion

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

eotalvaroc@invima.qovVv.co
WWW.invima.qov.co
reactivoviqgilancia@invima.qov.co

Siguenos en nuestro FAN PAGE

https://www.facebook.com/RedNacionaldeReactivovigilancia

Carrera 10 No 64 - 28 7° Piso
Bogot4, D.C. Colombia.
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