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SISTEMAS DE GESTION DE RIESGO CLINICO PARA EL MEJORAMIENTO DE LA
CALIDAD DE LA ATENCION EN INSTITUCIONES HOSPITALARIAS.

INTRODUCCION

El mejoramiento de la calidad se ha convertido en un eje central de los diferentes sistemas de
salud a nivel mundial. 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 obligacidn en varios paises.
Existen multiples razones de porque es importante mejorar la calidad de la prestacién de los
servicios de salud, entre ellas se encuentran mejorar la distribucidon 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 (1).

El mejoramiento de la calidad se ha construido junto con la seguridad del paciente, la cual se
define “el proceso mediante el cual una organizacion hace que el cuidado de los pacientes sea mas
seguro”. En el centro de la seguridad del paciente estan los eventos adversos (EA), los cuales son
definidos como los eventos o circunstancias no deseables causados 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 (2). Algunos de los eventos adversos prevenibles son: efectos
secundarios causados por interacciones de medicamentos, infecciones nosocomiales, caidas,
cirugia en el sitio equivocado, muerte (3).

En la literatura se han descrito varias aproximaciones para el mejoramiento de la calidad de los
servicios prestados en las diferentes instituciones hospitalarias. Entre ellas se encuentran los
Sistemas o Programas de Gestidn 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
atencién (4,5). El desarrollo de los sistemas de gestidn de riesgo clinico se basa en el enfoque de
la seguridad de las industrias de alto riesgo como la aviacidén, cuya aproximacién se ha adaptado
bien a las condiciones de las organizaciones hospitalarias. Los sistemas de analisis de errores que
incluyen componentes de prevencién dentro de su metodologia son clasificados como sistemas de
gestidn de riesgo clinico (SGRC) (6)

El propdsito de esta revisidon es identificar, a través de las experiencias de diferentes
organizaciones sanitarias a nivel mundial, las aproximaciones mas efectivas que puedan ser usadas
como base para la implementacién de estos sistemas en instituciones hospitalarias colombianas.
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MARCO CONCEPTUAL

Dentro del marco de los programas de garantia y mejoramiento continuo de la calidad, las
diferentes instituciones hospitalarias han comenzado el proceso de aumentar la seguridad de los
pacientes, la calidad del desempefio de las instituciones y la confianza de los pacientes.

El Instituto de Medicina de Estados Unidos publicdé un reporte estimando que el 4.5% de los
pacientes mueren anualmente como resultado de errores médicos en hospitales (2). Las tasas de
incidencia internacionales de eventos adversos (EA) hospitalarios tienen un rango entre 3.7% vy
45.8% (7,8,9-14). En Colombia, la incidencia es 4.6% de acuerdo a un estudio realizado por Gaitan
et al en tres instituciones hospitalarias colombianas (10). Un estudio en Inglaterra estimé que 1 de
cada 10 pacientes admitidos en hospitales sufrieron un evento adverso. De estos cerca del 50%
correspondian a eventos adversos prevenibles.

La Agencia Nacional de Seguridad del Paciente de Estados Unidos define la seguridad del paciente
como “el proceso mediante el cual una organizacidn hace que el cuidado de los pacientes sea mas
seguro. Esto involucra la identificacion y gestiéon del riesgo y la capacidad de aprender de los
incidentes e implementar soluciones que minimicen el riesgo de su ocurrencia”. Para lograr este
objetivo es vital el conocimiento e implementacién de Sistemas de Gestidén de Riesgo Clinico.

SISTEMAS DE GESTION DE RIESGO CLiNICO (SGRC)

Los SGRC para la prevencién de eventos adversos son intervenciones compuestas que involucran
varios niveles organizacionales y estan dirigidos a analizar y prevenir la ocurrencia de los eventos
adversos. La utilizacion de estas herramientas permite que los eventos adversos sean
monitoreados y analizados, con el objetivo de examinar los puntos en los cuales se presentan
fallas durante las actividades de cuidado y posteriormente redisefar los procesos de atencién o
desarrollar estrategias de mejoramiento con el fin de reducir o eliminar el potencial de que un EA
se presente en el futuro.

El objetivo de los SGRC es mejorar la calidad y seguridad del cuidado médico por medio de las
siguientes medidas: |. Aplicar especial énfasis en identificar las circunstancias que exponen a los
sujetos al riesgo de sufrir consecuencias por errores médicos Il. Actuar para prevenir o controlar
esos riesgos (15).
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A. BASES CONCEPTUALES

Varios accidentes graves que se presentaron durante las denominadas era nuclear y espacial,
llevaron a la investigacion detallada de los procesos considerando tres areas principales: error
humano, error del sistema y error organizacional. La industria de la seguridad de la aviacion es un
modelo cldsico de mejoras continuadas en la seguridad de los viajes aéreos por los ultimos 40 anos
cuya premisa mas importante corresponde a la cero tolerancia a los errores. Entre los principios de
seguridad se encuentra considerar el error humano con un enfoque no punitivo y la importancia
de anticiparse a los errores como un método de prevencién de accidentes (16).

Las diferentes organizaciones desarrollan actividades de atencion también denominadas procesos,
las cuales son las encargadas de producir resultados a corto, mediano y largo plazo. Estos procesos
también pueden ser identificados en instituciones hospitalarias dada la existencia de protocolos
de manejo, guias de practica clinica, POE (Procedimientos operativos estandarizados) y técnicas
graficas que permiten conocer como son realizadas las diferentes actividades de cuidado de los
pacientes.

En la actualidad, es conocido que la mayoria de los accidentes son raramente causados
Unicamente por un error de un individuo. Usualmente, son el producto de multiples errores
(individuales, colectivos y/u organizacionales) y deficiencias de los procesos. Esta combinacién de
errores frecuentemente produce una circunstancia que lleva a fallas y posteriormente a un evento
adverso (15,17).

El desarrollo de los sistemas de gestidn de riesgo clinico se basa en el enfoque de la seguridad de
las industrias de alto riesgo como la aviacién, cuya aproximacién se ha adaptado bien a las
condiciones de las organizaciones hospitalarias. Los principios de seguridad usados son: 1. Los
errores inevitablemente ocurren y usualmente se derivan de componentes defectuosos de la
organizacion. 2. La prevenciéon de accidentes deberia ser un proceso continuo basado en el
autoreporte. 3. Los eventos graves deben ser tomados como posibilidades para aprendizaje
organizacional.

B. CARACTERISTICAS

Los sistemas de analisis de errores que incluyen componentes de prevencion dentro de su
metodologia son clasificados como sistemas de gestidn de riesgo clinico (SGRC). En la actualidad
existen varios tipos, sin embargo la Comisidon Conjunta para la Acreditacién de Hospitales (The
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JACHO)), la cual es la organizacion
gue certifica y habilita organizaciones 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. Deberdn acoplarse con sistemas existentes y diferentes fuentes de
informacidn. 2. Usardn un sistema de clasificacidon universal para facilitar su implementacién. 3.
Deberan ser capaces de identificar, clasificar, analizar, manejar y prevenir los EA. 4. Deberan poder
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actualizarse de acuerdo a los avances de la tecnologia y 5. Deberdn poder ser usados por

diferentes tipos de organizaciones prestadoras de servicios de salud.

COMPONENTES

Los SGRC son intervenciones compuestas que buscan analizar los procesos desarrollados por una

organizacién y proponer estrategias de mejoramiento. De manera general, poseen dos

componentes. Figura 1.

A.

Componente de analisis: permite un analisis detallado de la ejecucidn de los procesos con

identificacion de sus fallas. Esto es realizado mediante diversas técnicas analiticas y
graficas de modelamiento apoyadas de revisiéon de la literatura, experiencia de la
organizacion, metodologias cualitativas y/o técnicas para el manejo de la incertidumbre.

Componente de prevencién: permite realizar recomendaciones para el manejo de las

fallas y mejorar la ejecucién de los procesos con el fin de reducir/eliminar la probabilidad
de que se presente un EA. Se apoya en la revision de la literatura, opinion de expertos,
rediseio de los procesos y del contexto organizacional.

Caracteristicas de la gestidon de riesgo clinico ideal:

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

>

A\

Y V V V

Utilizar varios métodos de reporte de EA: formas escritas, electrdnicas, llamadas, reporte
andénimo y personal.

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

Plantear modelamiento de los procesos.

Realizar un analisis del riesgo con el equipo completo de cuidadores.

Desarrollar acciones correctivas que son compartidas con la organizacién.

Establecer una educacidn continuada de seguridad del paciente.




CONTRATO INTERADMINISTRATIVO No. 698 DE 2011, SUSCRITO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA'Y LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

OBJETIVO DEL
ANALISIS / COMPONENTE UNO
1. MODELAMIENTO
2. IDENTIFICACION
| EVALUACION B hiEss
MONITOREO Y 3. ANALISIS DEL
EVALUACION D'f:'l'_mfggo =) RIESGO
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=

Figura 1. Componentes basicos de los SGRC.

Clasificacion

Los SGRC pueden ser clasificados como reactivos o proactivos. Los SGRC reactivos se desarrollan
como respuesta a un evento adverso grave o letal, usualmente son adoptados por los gerentes de
hospital para modificar procesos dentro de las organizaciones hospitalarias o como respuesta a
demandas. Estudian los procesos relacionados con el EA presentado.

Los métodos proactivos se desarrollan como medida preventiva antes de la ocurrencia de un EA
grave y para asegurar que los procesos sean seguros antes de su implementacidn.
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C. REQUERIMIENTOS

La efectividad de los SGRC se encuentra afectada por las condiciones organizacionales de su
implementacién (contexto). En la figura No. 2 se encuentran los elementos para la prevencion
efectiva de EA. (17)

Figura 2. Requerimientos para la implementacién de los SGRC.

Adaptado de Benchmarking de buenas prdcticas en la gestion de riesgos y politicas de reordenacién del gobierno clinico
en el dmbito hospitalario. Madrid: Ministerio de Sanidad y Consumo; 2008
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OBIJETIVO

Identificar los sistemas de gestion de riesgo clinico reportados en la literatura y su evidencia de
efectividad.

METODOLOGIA

La busqueda de los SGRC fue realizada en las principales base de datos y agencias especializadas.
Estudios relevantes fueron identificados en: MEDLINE, La Biblioteca Cochrane 2010 (que contiene
las siguientes bases: Cochrane Reviews, Other Reviews, Clinical Trials, Methods Studies,
Technology Assessments y Economic Evaluations), LILACS ,EMBASE, Sciencedirect, Ovid y Center
for Reviews and Disemination del Instituto Nacional de Salud de Inglaterra que comprende las
bases: Resimenes de revisiones de efectos de intervenciones en salud (Database of Abstracts of
Reviews of Effects (DARE)), Evaluaciones econdmicas (NHS Economic Evaluation Database (NHS
EED)) y Evaluacion de Tecnologias en salud (Health Technology Assessment (HTA)) hasta Agosto
del 2011. Adicionalemnte, se realizdé una busqueda manual en revistas y portales especializados,
literatura gris y contactos con expertos.

e World Health Organization http://www.who.int/patientsafety/en/index.html

e Organizacion Panamericana de la Salud http://new.paho.org/hg/index.php?lang=es

e Ministerio de Sanidad y politica social http://www.msc.es/

e Asociacion Espafiola de riesgos Sanitarios http://www.aegris.org/

e Biblioteca Cochrane Plus http://www.update-software.com/Clibplus/ClibPlus.asp

e Guiasalud http://www.guiasalud.es/home.asp

e Instituto joanna Briggs http://es.jbiconnect.org/

e Proyecto idea http://www.dsp.umh.es/proyectos/idea/

e Seguridad del paciente http://www.seguridaddelpaciente.es/

e Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas. Seguridad del Paciente y Error en Medicina
http://www.errorenmedicina.anm.edu.ar/

e National Patient Safety Agency http://www.npsa.nhs.uk/

e Imperial College of Medicine. Clinical Safety Research Unit http://www.csru.org.uk/

e National Patient Safety Foundation http://www.npsf.org/
e National Center for Patient Safety. Department of Veterans Affairs
http://www.patientsafety.gov/

e Joint Commission Resources http://www.jcrinc.com/

e |Institute for Healthcare Improvement http://www.ihi.org/ihi

e Centers for Disease Control and Prevention http://www.cdc.gov/

e Agency for Healthcare Research and Quality http://www.ahrg.gov/

e Observatorio de calidad de la atencion en salud
http://www.minproteccionsocial.gov.co/ocs/
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Se consideraron estudios que incluyan a cualquier institucién hospitalaria de salud publica o
privada que se encargue del cuidado médico directo de pacientes, Estudios con descripcion y/o
evaluacion de sistemas de gestidn de riesgo para la prevencién de eventos adversos.

El proceso global de la revisidn de la evidencia encontrada en los articulos incluidos consta de tres
partes:

1. Identificacidn y evaluacion de la calidad de revisiones sistematicas.
Identificacion y evaluacidn de estudios primarios.
Extraccion de la informacion relevante para responder cuales son los SGRC implementados
a nivel mundial, sus caracteristicas basicas y la evidencia de efectividad.

10




CONTRATO INTERADMINISTRATIVO No. 698 DE 2011, SUSCRITO ENTRE EL INSTITUTO NACIONAL
DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA'Y LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE COLOMBIA

RESULTADOS

Se identificaron tres revisiones sistematicas que evaluaron la efectividad de los SGRC y 5 revisiones
que identificaron los SGRC utilizados. Una revisiéon evalué y comparé los componentes de los
SGRC. La revisién de mejor calidad metodoldgica finalizé la fecha de busqueda en Febrero del
2011. Se realizé una busqueda de estudios primarios posterior a esa fecha con el fin de identificar
estudios adicionales y para confirmar los hallazgos principales.

Las revisiones identificadas en esta revisién son:

1. Torres A, Gaitdn H, Reveiz L. Effectiveness of clinical risk management: A systematic
review. Peer review. 2011. Nivel 1++ (18)

2. Duckers M, Faber M, Cruijsberg J, Grol r, Schoonhoven L, Wensing M. Safety and risk
management interventions in hospitals. A systematic review of the literature. Medical care
research and review 2009, 66(6):90S-119S Nivel 1+ (19)

3. Percapio K. Waltts V, Weeks W. The Effectiveness of Root Cause Analysis: What Does the
Literature Tell Us? 2008. The Joint Commission Journal on Quality and Patient Safety.
2008, 34(7):391-398 Nivel 1+ (20)

4. Powell a, Rushmer R, Davies H. A systematic narrative review of quality improvement
models in health care. 2009. NHS Scotland. Nivel 1- (21)

5. Hoff T, Jameson L, Hannan E. a review of the literature examining linkages between
organizational factors, medical errors and patient safety. Medical care research and
review 2004. 61(1): 3-37 Nivel 1- (22)

11
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HALLAZGOS PRINCIPALES

Sistemas de gestion de riesgo clinico identificados

La revisidn identifico siete Sistemas de gestion de riesgo clinico (SGRC) .Basado en la evaluacién de
sus caracteristicas, consistencia y efectividad se pueden clasificar en dos grupos:

1. SGRC basados en andlisis y modificacién de procesos hospitalarios

= Herramientas a prueba de error (HPE)

= Analisis de modo de fallas y efectos (AMFE)

=  Evaluacién 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 prevencién

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

= Entrenamiento del personal (EP)

Frecuencia de publicacion:

Al analizar la frecuencia de estudios publicados de cada SGRC, se encuentra que el 49% de los
estudios corresponden a Andlisis de modo de fallas y efectos, seguido de Métodos de
mejoramiento continuo de la calidad (16%), Andlisis de causa de raiz (12%), Protocolo de Londres
(7%), Entrenamiento del personal (6%), Evaluacién de riesgo probabilistico (5%), Herramientas a
prueba de error (1%), y revisiones de varios SGRC (4%). (18)

Los principales procesos evaluados corresponden a prescripcién/administraciéon de medicamentos,
quimioterapia, procedimientos radioldgicos, quirlrgicos y ginecoldgicos. La mayoria de los SGRC
realizados fueron reactivos es decir se ejecutaron como respuesta a la ocurrencia de eventos
adversos (o un evento adverso), los estudios restantes fueron proactivos es decir se desarrollaron
antes de implementar procesos o para mantener o mejorar los estandares de calidad.

La evaluacién de la evidencia publicada por continentes, muestra un bajo reporte de estudios en
Suramérica (1%). La mayoria de estudios se han realizado en Norteamérica principalmente en
Estados Unidos (87,5%), seguido de Europa (7,1%) y Australia (4,4%). El 96% de los estudios fue
reportado en ingles. 3% en italiano y 1% en espafiol.

12
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CARACTERISTICAS DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE RIESGO

A continuacidn se presentan las caracteristicas generales de los Sistemas de Gestidn de Riesgo

identificados:

Las siguientes tablas fueron adaptadas de Torres at al (18).

A. HERRAMIENTAS A PRUEBA DE ERROR (HPE)

TECNICA: HERRAMIENTAS A PRUEBA DE ERROR (HPE)

GENERALIDADES

Las herramientas a prueba de error analizan procesos o disefios que limitan las acciones graves, asi una falla menor
previene una falla mas grave. Las herramientas a prueba de error se basan en la relacion causa-efecto sobre la cual
se realiza el modelamiento del arbol de faltas.

PASOS BASICOS

Este SGRC esta basado en el disefio del arbol de faltas. Este es una herramienta grafica usada para entender la
relacion directa entre la causa y los factores que contribuyen a la ocurrencia de una falla en particular. Un andlisis
cuidadoso permite anticipar como el proceso se comportara después de un cambio. Este arbol analiza las fallas
indeseables directas del proceso y provee informacion acerca de las causas que las provocan. HPE determina si es
necesario crear fallas benignas que eviten que eventos adversos graves se presenten.

EJEMPLO

Un paciente es quemado mientras es bafiado. Se inicia un HPE con el disefio de un arbol de faltas que es usado para
analizar los procesos asociados al EA. El primer arbol muestra las causas potenciales que llevaron al evento
adverso. Posteriormente, se disefia el segundo arbol de faltas que genera un proceso que tiene un evento benigno
(que pasa si no hay agua). Se adiciona un cambio en la valvula de agua caliente, el cual produce que el agua caliente
no salga hasta que corra primero el agua fria. De esta manera cambia el evento de no deseable a benigno y se

prevendria el evento adverso grave.

B. ENTRENAMIENTO DEL PERSONAL (EP)

TECNICA: ENTRENAMIENTO DEL PERSONAL (EP)

GENERALIDADES

Los niveles de funcidn cognoscitiva estan frecuentemente afectados con el aumento en los niveles de stress y fatiga
del personal hospitalario en algunas areas de cierta complejidad y alta intensidad. Esto lleva a un aumento en los
errores en juicio que afecta la efectividad de las actividades desarrolladas. De aqui surge la utilizacion de
herramientas como entrenamiento del personal que buscan cambiar las dindamicas e interacciones del personal con
el fin de disminuir los errores. La técnica pretende construir equipos de alta confiabilidad (EAC) que seran la base de
Organizaciones de alta confiabilidad (OAC) las cuales buscan crear un ambiente seguro de trabajo.

Cuando el personal se integra al proceso de toma de decisiones, este toma conciencia de:

1. Evaluar la situacion. El problema estd bien definido?

2. Evaluar el riesgo. Si una accion particular es seleccionada, como la seguridad se verd afectada? Cudles son los
riesgos?

3. Para y piensa antes de actuar. La decisién no ha sido realizada basada en impulso.

4. Crear modelos de problemas compartidos. Un reporte ha sido preparado.

5. Manejo de recursos: las tareas estan siendo priorizadas y las tareas son asignadas apropiada y equitativamente.

PASOS BASICOS

Este SGRC implementa estrategias especificas para cada organizacion con el fin de mejorar la comunicacién
interpersonal, adquieren herramientas efectivas para la resolucion de conflictos y toma de decisiones.
Adicionalmente, se implementan protocolos de manejo para administrar y monitorear las dindmicas del equipo con
el fin de aumentar la cultura de seguridad, asi como guias para sus actividades.

EJEMPLO

Un andlisis directo fue realizado en 30 equipos quirurgicos para evaluar la adherencia a las practicas recomendadas
después de una capacitacion utilizando EP. El programa de capacitacion involucra ensefianza virtual,
implementacion de listas de chequeo, protocolos, habilidades de comunicacion y entrenamiento en seguimiento de
la implementacidn. La evaluacion identifico que los equipos quirurgicos solo cumplieron con 60% del entrenamiento
después de EP.
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C. ANALISIS DE MODO DE FALLAS Y EFECTOS (AMFE)

TECNICA: ANALISIS DE MODO DE FALLAS Y EFECTOS (AMFE)

GENERALIDADES

AMFE es una herramienta de seguridad del paciente que da a los gerentes de riesgo la oportunidad de adelantarse a
los eventos e impactar positivamente el ambiente del cuidado de los pacientes. AMFE es un proceso de calidad el
cual reconoce que los errores son evitables y predecibles. Este sistema de gestion de riesgo anticipa errores y disefia
un sistema que minimizara su impacto. AMFE podria revelar que un error es tolerable o que el error sera
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 cualitativas como grupos focales,
entrevistas estructuradas y semi-estructuradas para la recoleccion de la informacion en varias fases del proceso.
Este SGRC no asegura que los procesos seran totalmente seguros, sin embargo reduce la probabilidad de que los
errores ocurran en el proceso. Siguiendo AMFE, los equipos pueden tomar dos tipos de acciones: prevenir que los
errores perjudiquen a los pacientes y mitigar los efectos de los errores que alcanzan a los pacientes.

Existen tres tipos de AMFE. Los principales son 1. AMFE adaptado a procesos de salud, 2. HFMEA (Health care FMEA
en ingles) que corresponde a una adaptacidon de AMFE disefiada por el Hospital de Veteranos cuya principal
diferencia radica en el proceso de priorizacion de fallas a abordar el cual no considera la detectabilidad de las fallas y
3. CREC que corresponde a una adaptacién de FMEA el cual durante el andlisis considera los factores contributivos
utilizados por el Protocolo de Londres y la ponderacion estadistica de IC.

PASOS BASICOS

Pasos basicos para FMEA

e Definir el topico
e Definir el proceso a evaluar o asociado a un evento adverso.
¢ Definir los modos de falla (fallas activas y latentes)
e Conducir el andlisis de riesgo (modelamiento del proceso con probabilidades de ocurrencia, detectabilidad y
severidad). HFMEA no considera la
detectabilidad.
e Determinar las causas de las fallas y su calificacién. CREC identifica factores contributivos clasificados en el PL.
e Determinar el indice de criticalidad (IC).
e Priorizar las fallas. Establecer un punto de corte de IC. HFMEA utiliza una matriz de priorizacién no IC. CREC calcula
el IC con ponderacion.
e Definir acciones y medidas (Plan de accion)
e Recomendaciones del proceso de mejoras.
¢ Refinar el proceso para incluir las acciones. Andlisis de riesgo con modelamiento considerando la efectividad de las
acciones correctivas y
re-calculo del IC.
o Andlisis final.

EJEMPLO

Se realizo un AMFE con un equipo de 7 profesionales con experiencia en el proceso de marcado de ampollas y viales
en la farmacia de un hospital. Se identificaron las fallas de marcado del nombre genérico, concentracién,
composicidn y ruta de administracién las cuales obtuvieron altos valores de IC. Se encontré que se debe mejorar el
disefio de las etiquetas y las personas que las crearon deben ser entrenadas. Posteriormente, se realizo un
experimento con 24 enfermeras con el fin de mostrar los beneficios de marcar etiquetas y no los viales.
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D. EVALUACION DEL RIESGO PROBABILISTICO (ERP)

TECNICA: EVALUACION DEL RIESGO PROBABILISTICO (ERP)

Es un SGRC analitico que puede ser usado para identificar la causa, consecuencia y frecuencia de los
eventos adversos en un sistema. ERP es usado para identificar y revisar todos los factores que pueden
contribuir a un evento, incluyendo fallas humanas, de equipo, administrativas o sus interacciones. ERP es
realizado para comprender las causas que contribuyen a una clase de eventos no deseables y determinar
como reducirlos o eliminarlos. El enfoque es frecuentemente usado en industrias de alto riesgo como la
industria de poder nuclear. La informacion brindada por ERP provee una base para tomar decisiones en
GENERALIDADES | asignacion de recursos y evaluacion de las metas en términos de criterios relacionados con seguridad.
Pasos basicos:

o |dentificacidn del EA presentado.

* Modelamiento con arbol de analisis del evento y con arbol de faltas.

e |dentificacion de fallas y causas: combinaciones de acciones humanas, fallas de equipos, errores de
procedimiento y factores circunstanciales.

PASOS BASICOS | ¢ Definir acciones y medidas (Plan de accion)

Se realizo la aplicacién de arbol de faltas probabilistico para evaluar la probabilidad de errores en la
administracidn de radiacion. Se identificaron 4 dominios: evaluacién, preparacion, tratamiento y
seguimiento. Se crearon diferentes escenarios usando probabilidades de expertos y comparandolos con
datos de incidentes reportados. La probabilidad de incidentes durante la preparacion se encontré entre
0,1-0,7%. La mayor probabilidad de error se encuentra en el momento de la administracién y célculo de la
EJEMPLO dosis. (65%, 62%). Se recomendd mayor entrenamiento y supervision al realizar esas actividades.

E. PROTOCOLO DE LONDRES (PL) con acciones correctivas

TECNICA: PROTOCOLO DE LONDRES (PL) con acciones correctivas

Esta metodologia se basa en la identificacidon de una serie de factores contributivos que deben ser
GENERALIDADES | analizados en orden de encontrar todas las fallas potenciales que llevaron a un evento adverso.

1: Establecer la cronologia del caso.

2. Identificar cualquier problema relacionado con el cuidado que se alejan de los limites de seguridad.
Deben considerar tres aspectos contributivos: problemas relacionados con el cuidado, el contexto clinico y
los factores relacionados con su ocurrencia.

La identificacion de problemas de cuidado se relaciona a acciones u omisiones del personal durante el
cuidado de los pacientes; pueden ser solo errores en el proceso de cuidado como usar una jeringa no
adecuada, problemas de juicio u omisién de un procedimiento entre otros.

3- Listar y categorizar los factores que facilitan la ocurrencia de estos problemas.

4. |dentificar acciones correctivas: se tiene en cuenta dos principios que son combinados se gestiona
riesgo, prevencidn (remover factores que pueden contribuir a situaciones inseguras) y absorcion (eliminar
factores que retrasan la identificacion y correccion temprana de situaciones inseguras.

5. El analisis de sistema es conducido después de la notificacién del evento por el sistema de reporte de
incidentes del departamento.

6. Formacion del equipo: dos investigadores con experiencia en calidad y seguridad quienes se reuniran
con los profesionales de la salud involucrados en el caso

7. Se realizan 6 entrevistas personales en 15 dias. La decision de plantear las medidas correctivas es
PASOS BASICOS | realizada en una reunidn que debe incluir a los directores de las areas.

Después del reporte de un incidente grave con analgesia epidural se realizo un protocolo de Londres. Se
conformo un equipo para identificar causas y correcciones. El método identifico problemas de
comunicacion, falta de protocolos y manejo equivocado de las bombas de infusion. Se planteo la
implementacion de GPC, entrenamiento a enfermeras en dolor agudo, aclaracién de responsabilidades y
EJEMPLO ayuda disponible.
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F. METODOS DE MEJORAMIENTO CONTINUO DE LA CALIDAD (MMCC)

TECNICA: METODOS DE MEJORAMIENTO CONTINUO DE LA CALIDAD (MMCC)

GENERALIDADES

Es un método que examina continuamente los procesos y los hace mas efectivos. Estos SGRC tienen la
capacidad de aumentar los estandares de calidad de la practica clinica lo cual implica la ejecucién de
procesos mds seguros. Inicialmente, el proceso involucra al personal relacionado en ciclos de resolucion
de problemas de una forma iterativa con toma de decisiones basadas en mediciones de los procesos en
tiempo real. A través de una medicién sistematica de los procesos claves que llevan a desenlaces clinicos,
MMCC permite que una organizacion maximice los esfuerzos para proponer mejoras y mantenerlas.
Combinan la aplicacidn de herramientas estadisticas, econdmicas e investigacion cientifica con el modelo
de la organizacidn para trabajar sobre procesos y requerimientos de los pacientes

PASOS BASICOS

¢ Establecimiento de un equipo multidisciplinario.

e Seleccidn de indicadores de proceso

e Desarrollo de un sistema para medir los procesos y entender como funciona y se pueden reducir las
complicaciones.

e Listado de factores de riesgo mediante revision de la literatura y clasificindolos de acuerdo a su
desenlace.

¢ Seleccién de unos puntos del proceso: mayor probabilidad de presentar un incidente.

o |dentificacion de barreras y facilitadores

¢ Implementacion de protocolos de manejo con lista de chequeo.

¢ Implementacion otras intervenciones: educacién, audicion y retroalimentacion.

e Evaluacion indicadores

EJEMPLO

En un servicio de obstetricia de un hospital de tercer nivel, se implemento un MMCC para disminuir la
probabilidad de episiotomia. Se implementaron estrategias educacionales y como reducir el cansancio
materno y estrés fetal. Se midieron 102 casos antes y después de MMCC. Se encontré reduccion en
episiotomia 44,5 5 vs 33,3% (p: 0,001). El 83% de los clinicos disminuyeron la frecuencia de episiotomia.
No se encontraron diferencias significativas en desgarramiento.

G. ANALISIS DE CAUSA DE RAIZ (ARC) con acciones correctivas.

TECNICA: ANALISIS DE CAUSA DE RAIZ (ARC) con acciones correctivas.

GENERALIDADES

ACR es un proceso para identificar los factores causales y contributivos que llevan a variaciones en la
ejecucion de actividades asociadas con un EA. El principal objetivo es comprender como y porque
paso y determinar que puede hacerse para prevenir su ocurrencia. El equipo investiga EA y near-
misses. ACR es usado con el fin de mejorar y redisefiar los sistemas y procesos, antes que enfocarse
en la ejecucion de las actividades del personal como la Unica razén de un EA. Una cadena de eventos
no monitoreada es la causa principal de un problema de seguridad sin importar el personal
involucrado. ACR mejora la seguridad de los pacientes al formular soluciones, implementarlas y medir
desenlaces.

Pasos

1. Conformacion de un equipo multidisciplinario.

2. El analisis se enfoca principalmente en sistemas o procesos relacionados con la ocurrencia de un EA
especifico.

3. El analisis profundiza al preguntar qué y porque hasta que todos los aspectos del proceso son
revisados y analizados considerando factores contributivos.

4. El andlisis identifica cambios en la ejecucidn de procesos y sistemas que disminuirdn el riesgo de

PASOS BASICOS ocurrencia de un EA
A partir de un incidente donde dos clinicos sufrieron un accidente extubando un paciente con VIH, se
desarrollo un ACR. Se encontré que existia un bajo entrenamiento del personal en practicas seguras,
asi como la poca preocupacion de las directivas de la organizacidn. Estos aspectos fueron intervenidos
EJEMPLO para mejorarlos.
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EFECTIVIDAD DE LOS SISTEMAS DE GESTION DE RIESGO

La busqueda identificé tres revisiones sistematicas que evaluaron la efectividad de los sistemas de
gestion de riesgo clinico para la prevencion de eventos adversos. La revisién de Torres y col (18)
del afio 2011 (Nivel de evidenica 1++). Esta revision incluyé 118 estudios para la identificacidon de
los componentes de los SGRC y 25 para la identificacion de efectividad en la prevencion de
eventos adversos prevenibles. La revision de Duke y colaboradores (19) del 2009 identificd un
total de 22 estudios y su objetivo es la efectividad de intervenciones especificas dentro de los
SGRC (Nivel de evidencia 1+). La revision de Percapio del 2008 (20) identificd 38 estudios y su
objetivo es la efectividad de Analisis de causa de Raiz (Nivel de evidencia 1+).

Se realizd una actualizacidn de las revisiones y se llegd a la misma conclusion de las tres revisiones:
Falta evidencia de mayor calidad y cantidad de evidencia acerca de la efectividad de los SGRC,
existe evidencia contradictoria y se necesita mayor investigacién en el campo. Los sistemas mas
comunmente utilizados son AMFE y MMCC.

El siguiente cuadro resume el estado de la evidencia encontrada de efectividad para cada SGRC:

Evidencia de
Evidencia de | EA por las Evidencia de
Numero de | prevencion |accionesde |no
SGRC Evidencia | estudios de EA los SGRC. efectividad
Andlisis de causa de raiz 3
Andlisis de modo de fallas y
efectos 10
Entrenamiento del personal 1
Evaluacion del riesgo
probabilistico 0
Herramientas a prueba de error 0
Métodos de mejoramiento
continuo de la calidad 12
Protocolo de Londres 0

Tabla no. Comparacion de la evidencia reportada de efectividad para los SGRC. Adaptado de Torres et al
2011 (18)

COMPARACIONES

Con el fin de comparar los SGRC, se identificd la consistencia de su metodologia entre los estudios,
la reduccién esperada reportada de eventos adversos, tipo de andlisis reactivo o proactivo,
utilizacion de recursos, aplicabilidad exclusiva a EA y si contaban con una documentacién
auditable.
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TECNICA | CRITERIOS
CONSISTENCIA ENTRE ESTUDIOS
HPE Baja-moderada esta basada en opinion de expertos
EP Baja (laestrategia es diferente en cada organizacion)
AMFE Alta consistendia
ERP Alta consistenda
PL Alta consistenda
MMCC | Moderada aalta
RCA Alta consistenda
REDUCCION DE ERRORES ESPERADA
HPE Baja.No todos los procesos se ajustana laidentificadon e implementacién de fallas benignas
EP Moderada. No todos los EA pueden evitarse con estrategias dirigidas al personal.
AMFE Alta. la reducddn no solo se presenta después de un EAsino en contrarrestarerrores.
ERP Moderada. El andlisis de eventos no considera todas las variables.
PL Moderado. Se enfoca enlos eventos no en los procesos.
MMCC | Alta.la reducddn no solo se presenta después de un EAsino en contrarrestarerrores.
RCA Moderado. Se enfoca enlos eventos no en los procesos.
TIPO DE ANALISIS BASADO EN REACCION A UN EA
HPE Reactivo
EP Proactivo/Reactivo
AMFE Proactivo/Reactivo
ERP Proactivo/Reactivo
PL Reactivo
MMCC | Proactivo/Reactivo
RCA Reactivo
UTILIZACION DE RECURSOS
HPE Baja, se basa en conodmientos de expertos yusuaros.
Alta.Inwlucra la contrataddn de expertos e implementaddn de protocolos. En algunas ocasiones se utilizan
EP incentivos para el personal.
AMFE Alta.El SGRCes largo, complejo, necesita un fadlitador, revisiones exhaustivas de laliteratura yentrevistas.
ERP Moderada. Depende de la complejidad del andlisis.
PL Alta, necesita revision bibliograd fica yentrevistas al personal.
Alta.El SGRCes largo, complejo, necesita un fadlitador, revisiones exhaustivas de la literatura y medidones
MMCC constantes.
RCA Alta, necesita revision bibliografica yentrevistas al personal.
DOCUMENTACION AUDITABLE
HPE Baja. El nivel de andlisis y documentos generados es sendillo
EP Alta. Se deben documentar todos los pasos consus resultados.
AMFE Alta. Se deben documentar todos los pasos consus resultados.
ERP Moderada. Depende de la complejidad del andlisis.
PL Alta. Se deben documentar todos los pasos consus resultados.
MMCC | Alta.Se deben documentar todos los pasos consus resultados.
RCA Alta. Se deben documentar todos los pasos consus resultados.
APLICABILIDAD EXCLUSIVA A EVENTOS ADVERSOS
HPE Utilizado solo para EA
EP Utilizado para EA y para mejorarlos indicadores de calidad
AMFE Utilizado para EAy para mejorarlosindicadores de calidad
ERP Utilizado solo para EA
PL Utilizado para EA y para mejorarlosindicadores de calidad
MMCC Utilizado para EA y para mejorarlosindicadores de calidad

Tabla No. 2 Comparaciones de los SGRC en caracteristicas de implementabilidad (18,21,22).
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COMPARACIONES ENTRE COMPONENTES DE SGRC

La definicion de un SGRC ideal reportada por JACHO fue establecida para determinar uno de los
requerimientos de acreditacién de instituciones hospitalarias. El modelo propuesto fue
desarrollado a través de varias sesiones de consenso con diferentes tipos de organizaciones en
Estados Unidos considerando la efectividad esperada y la experiencia de los participantes.

Una vez se identificaron los diferentes sistemas de gestién de riesgo clinico y considerando los
componentes del SGR ideal propuesto por JACHO, podemos encontrar los puntos comunes de
cada uno de los sistemas.

Al considerar los componentes de todos los sistemas y al compararlos, se puede determinar que
AMFE y CRE son los mas completos pues consideran los diferentes pasos que hacen que la
herramienta sea util en identificar y analizar las fallas de los procesos. HFMEA no considera la
deteccién por lo tanto no tiene en cuenta un factor determinante en el momento de ponderar el
efecto de una falla en todo el proceso. Adicionalmente, prioriza con base en probabilidades de Ia
ocurrencia de dos variables y no con un indicador de riesgo (indice de criticalidad).

HPE y PRA son SGRC sencillos, los procesos a evaluar son complejos y el andlisis de riesgo de estos
SGR no poseen la profundidad y el enfoque sistemdatico de otro tipo de sistemas por lo que no
identifican los diferentes niveles de fallas que llevan a un EA. Adicionalmente, no han sido
ampliamente utilizados. El Protocolo de Londres considera los diferentes factores contributivos
gue causan un evento adverso. Sin embargo, como ACR, el analisis es subjetivo, no presenta un
proceso formal de consenso, ni metodologia rigurosa lo que lleva a no identificar todas las fallas
potenciales y no controlar el nivel de subjetividad de las acciones tomadas. Con relacion a MMCC,
aunque posee una metodologia rigurosa, no cumple con todos los elementos del sistema ideal.
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VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS SGRC

Una caracteristica deseable de un SGRC es la capacidad de identificar varias causas que pueden
llevar a errores prevenibles. Andlisis de Modo de Falla y Efectos (AMFE), Métodos de
Mejoramiento Continuo de la Calidad (MMCC), Protocolo de Londres (PL) y Andlisis de Causa de
Raiz (ACR) son los sistemas que pueden identificar factores contributivos en diferentes niveles de
la organizacién que pueden llevar a un EA. En contraste Herramientas a prueba de error (HPE) y
Evaluacion del Riesgo Probabilistico (ERP) se enfocan en las fallas directas de los procesos, lo cual
conlleva a desarrollar un analisis incompleto de las circunstancias que llevan a un error.
Adicionalmente, HPE y ERP no necesitan entrenamiento y han sido desarrollados por un solo
profesional lo cual puede causar sesgos de seleccion de las fallas asociadas a un evento adverso.
Varias organizaciones ven a HPE y ERP como una ventaja y como un método rapido de analisis de
errores. Sin embargo, no existe evidencia publicada de la efectividad de las acciones correctivas
propuestas. Dada la existencia de otros SGRC con un mayor rigor metodolégico que puede ser
reproducible y que considera fallas activas (directas) y latentes (organizacionales), diferentes
agencias internacionales no los recomiendan como método Unico de prevenciéon de eventos
adversos.

Los SGRC basados en analisis y modificacién de procesos hospitalarios poseen componentes y
ventajas comunes. Sin embargo, sobresalen AMFE y MMCC como métodos de primera eleccién
para aumentar la seguridad del paciente dado que son consistentes, existe evidencia de
efectividad en diferentes procesos y contextos, utilizan una mezcla de técnicas cualitativas y
cuantitativas para el analisis de los EA y pueden ser usados como herramientas proactivas de
mejoramiento de la calidad de la atencidn y la seguridad de los pacientes.

Se identifico que AMFE es el SGRC que cuenta con mds pasos debido a su estructura sistemdtica y
reproducible que puede incluir otros SGRC como Andlisis de causa de raiz y Protocolo de Londres.
AMFE se destaca por su capacidad de considerar un enfoque sistemdtico que combina revisién de
la literatura, experiencia profesional y ponderacion del impacto de cada falla identificada sobre los
procesos que llevaron o pueden llevar a un EA en varios pasos de la metodologia. Este enfoque
permite registrar cada una de las actividades y tomar decisiones basados en desenlaces e
indicadores como el indice de criticalidad.

MMCC se destaca por utilizar un enfoque sistematico que lleva a andlisis de riesgo, evaluacién
profunda de procesos con apoyo estadistico y retroalimentacion a través de ciclos de
mejoramiento. También pueden incluir ACR y elementos de ERP dentro de su ejecucién.

Un aspecto importante para la prevencidn de eventos adversos es la construccidn de un plan de
accion el cual considera todos los aspectos de los procesos en diferentes niveles organizacionales
que deben ser intervenidos para disminuir o eliminar EA, asi como mejorar los indicadores de
calidad. Los SGRC basados en analisis y modificacion de procesos hospitalarios (AMFE, MMCC)
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proveen un plan construido sobre la base de “Plan-Study-Do-Act” el cual es la base de la
implementacion de intervenciones con efectividad comprobada a ser aplicadas y evaluadas en las
diferentes organizaciones.

Analisis de causa de raiz (ACR) y Protocolo de Londres (PL) fueron considerados como los SGRC a
implementar en las diferentes organizaciones. Sin embargo, la cantidad de evidencia encontrada
es mucho menor a la de otros sistemas, y al compararlos con los otros SGRC se reporta su
inmersién dentro de otros SGRC mas robustos como AMFE y MMCC. Adicionalmente, para el
Protocolo de Londres no se encontré evidencia de efectividad. ACR y PL solo pueden ser utilizados
de forma reactiva, es decir, cuando se presenta un evento adverso y no permite evaluar los
procesos de atencion con el fin de anticiparse a los errores y como manejo del riesgo clinico
durante la implementacion de intervenciones o servicios.

DISCUSION

La revisidon identifico 7 sistemas de gestidon de riesgo clinico: Herramientas a prueba de error
(HPE), Analisis de modo de fallas y efectos (AMFE), Evaluacion del riesgo probabilistico (ERP),
Protocolo de Londres (PL), Métodos de mejoramiento continuo de la calidad (MMCC), Andlisis de
causas de Raiz (ACR) y Entrenamiento del personal (EP).

Los SGRC son un ejemplo clasico de intervenciones complejas; estos comprenden un nimero de
elementos separados que son esenciales para el funcionamiento apropiado de la intervencién y no
existe un componente especifico claramente identificado que marque la efectividad.

Es vital reconocer el contexto en que cada el SGRC es aplicado para su evaluacidn. Se ha
observado que no es comun que todas las intervenciones funcionen en todos los casos vy
contextos. Por lo tanto su implementacion debe considerar donde y como funciona y las
circunstancias particulares de cada instituciéon. A partir de esta revision queda en evidencia, la
poca investigacidon con relacién a la efectividad de los sistemas, estos han sido implementados
basados en las bases tedricas de efectividad y como requerimiento de entidades
gubernamentales, pero no han sido evaluados en los diferentes contextos hospitalarios (cultura
organizacional, tipo de institucion, grado de apoyo organizacional, recursos).

La literatura publicada ha mostrado un descenso reciente en el nimero de estudios relacionados
con MMCC, esto puede deberse a que no cumple con todos los requerimientos del sistema
recomendado por JACHO para acreditacion de instituciones hospitalarias. Debido a que AMFE es el
SGRC mas similar al ideal propuesto por JACHO para la acreditacion hospitalaria en Estados
Unidos, como es de esperarse la mayoria de los SGRCs identificados se basan en AMFE y han sido
implementados en USA. Teniendo esto en cuenta, en el futuro cercano se espera que se publiquen
mas estudios acerca de la experiencia organizacional con AMFE y la evaluacidon de su efectividad.
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Una combinacién de varias técnicas, ambas reactivas y proactivas, son fuertemente recomendadas
para promover una mejora continua de los procesos junto con un impacto en la efectividad y
seguridad de su implementacion. Esta ventaja la tiene AMFE debido a la simplicidad y evaluacién
cuantitativa que permite la combinacion de los tres factores: ocurrencia, severidad vy
detectabilidad de los errores. Un AMFE o MMCC exitoso influencia a otros departamentos a
aumentar la seguridad del paciente. Estos son un proceso costoso en términos humanos,
econdmicos y de tiempo, pero se considera que a largo plazo es valioso para lograr una
organizacién con altos estandares de calidad y en los desenlaces de los pacientes, con personal
mas comprometido en lograr cuidado adecuado y que seria seleccionada mas facilmente por
agentes gubernamentales como un modelo a seguir y por los pacientes quienes preferirian este
tipo de organizaciones.

Se ha encontrado que los sistemas de gestidon de riesgo no solo puede ser usados como una
herramienta de prevencién de EA, sino como una herramienta para mejorar la calidad del cuidado
en eventos tales como la reduccion de complicaciones, interacciones medicamentosas, errores de
dispensacién y prescripcién, aumento a la adherencia de protocolos y disminucién en tiempos de
atencién a los pacientes. De esta manera, la implementacion de SGRC en instituciones
hospitalarias no solo contribuird a la reduccidon de eventos adversos si no a aumentar sus
estandares dentro del marco de garantia de la calidad.
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CONCLUSIONES

Los sistemas de gestidon de riesgo son intervenciones multi-componentes disefiadas para
prevencion de eventos adversos prevenibles y para incentivar el mejoramiento continuo de

la
la

seguridad de los pacientes y la calidad del cuidado de las instituciones hospitalarias. Considerando

la poca evidencia encontrada, la calidad metodoldgica y contradictoria no es posible identificar

un

SGRC con efectividad probada. Sin embargo, se encuentran varias aproximaciones metodoldgicas

que tienen un mayor potencial a ser los SGRC de eleccidn.

Asi mismo, 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 Andlisis de Modo de Fallas y Efectos (AMFE) es el sistema recomendado para
contexto colombiano.

el
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