
__________________________________________________________________________ 
PARANINFO DIGITAL 2018, XII(28): e199 

1 

 

PARANINFO DIGITAL 
MONOGRÁFICOS DE INVESTIGACIÓN EN SALUD 

CIBERINDEX                                                                                                                                                    CANTARIDA 
 

Paraninfo Digital, 2018; XII(28): e199 
http://www.index-f.com/para/n28/e199.php 
ISSN: 1988-3439 
© Fundación Index, 2018 

Indexación: CUIDEN, HEMEROTECA CANTARIDA, CUIDEN CITACION ORIGINAL BREVE 
 

Recibido: 05.10.2018 
Aceptado: 08.11.2018 

 

Aplicabilidad de dos metodologías de Análisis de gestión de riesgo 
en farmacovigilancia en una institución hospitalaria 

 

Ángela Agudelo Turriago, Alexandra Castiblanco Montañez, Diana García, Adriana Ortiz, Mayerly 
Salas 

Fundación Universitaria de Ciencias de la Salud, Sociedad de Cirugía de Bogotá, Hospital de San José (Bogotá D.C, 
Colombia) 

 
Correspondencia: racastiblanco@fucsalud.edu.co (Alexandra Castiblanco Montañez) 

 

Introducción 

 

De esta manera, cuando se habla de riesgo existen factores 

determinantes que corresponden al evento, cuya ocurrencia se 

quiere modificar, los cuales se clasifican en general, factores 

de amenaza y factores de vulnerabilidad. Una “amenaza” es la 

posibilidad de la ocurrencia de un evento físico que puede 

causar algún tipo de daño a la sociedad. La “vulnerabilidad” 

define una serie de características diferenciadas de la humani-

dad, o subconjuntos de la misma, que le predisponen a sufrir 

daños frente al impacto de un evento físico externo, y que 

dificultan su posterior recuperación.
1
 

La gestión del riesgo evidencia un proceso gerencial es-

tructurado que tiene por objetivo identificar los principales 

riesgos en salud de la población, en los servicios de atención 

en salud; es un proceso que considera la planeación y aplica-

ción de estrategias orientadas a controlar posibles efectos 

adversos que surjan durante la atención a los usuarios, la cali-

dad en el servicio y la seguridad del paciente. En el medio 

hospitalario el riesgo en salud, surge de diversos factores que 

se asocian con la ocurrencia de una enfermedad, los mismos 

procesos de atención y la variabilidad en la práctica médica.
2
  

Cuando la gestión del riesgo se implementa y se mantiene, 

la organización de salud puede: aumentar la probabilidad de 

alcanzar los objetivos, fomentar la gestión proactiva para 

disminuir los eventos adversos y mejorar la cultura de seguri-

dad y de mejoramiento continuo, tal como lo establece el 

modelo evaluativo de la acreditación en salud, con la meta de 

minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso 

de atención en salud.
2
 

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) 

en Colombia están reglamentadas por el Sistema Obligatorio 

de Garantía de la Calidad (SOGC), desde el cual se establece 

la gestión del riesgo en cada uno de los componentes del sis-

tema, para asegurar que se adelanten acciones que mitiguen 

los riesgos clínicos y administrativos.   Para hacer este análisis 

y la gestión de los riesgos, existen diferentes metodologías, 

como el establecido en el sector público denominado Modelo 

Estándar de Control Interno (MECI), la ISO 31000 y el AMFE 

(Análisis de modo de falla y efecto), que tienen enfoque trans-

versal para diferentes sectores.
3
 

Dada la diversidad de metodologías, sin un lineamiento 

específico para el sector salud, el Hospital de San José impul-

sado por mejorar sus procesos de atención se planteó evaluar 

la aplicabilidad de dos metodologías de Análisis y gestión de 

riesgo (AMFE e ISO 31000) para los componente de Farma-

covigilancia del programa de seguridad del Paciente, con el fin 

de establecer cuál es la más apropiada para la gestión de cada 

componente.
3
 

Objetivo. Evaluar la aplicabilidad de dos metodologías de 

Análisis y gestión de riesgo (ISO 31000 y Análisis de modo 

de falla y efecto (AMFE) en el componente de Farmacovigi-

lancia del Programa de seguridad del Paciente en una institu-

ción de Bogotá, Colombia. 

 

Método 

 

Estudio de diseño evaluativo en la Sociedad de Cirugía de 

Bogotá - Hospital de San José, para la comparación de dos 

metodologías de análisis del riesgo dentro de los procesos 

institucional de farmacovigilancia. 

Se conformaron dos equipos de profesionales con perfiles 

similares, por proceso para evaluar las metodologías ISO 

31000 y AMFE, de modo que se redujera el sesgo de informa-

ción de los evaluadores por afinidad hacia una de las metodo-

logías o por evaluación previa con algunas de ellas que influ-

yera en los resultados de la segunda aplicación.  

Equipo 1 para ISO 31000: profesional administrativo de 

suministros, gineco-obstetra, químico farmacéutico y enferme-

ra de oncología.  

Equipo 2 para AMFE: profesional administrativo de sumi-

nistros, intensivista, químico farmacéutico y enfermera de 

urgencias.  

Estos equipos, fueron entrenados en la metodología co-

rrespondiente por un investigador, experto en su aplicación, 

que además acompaño las sesiones de evaluación para resol-

ver dudas. Asimismo, estas sesiones se acompañaron de un 

observador quien tomó notas de campo relacionadas con el 

proceso.  

Se realizaron en total 24 sesiones, en promedio 6 por cada 

grupo, con una duración promedio de 1 hora, en las que se 

evaluaron en el proceso de farmacovigilancia las fases de 
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adquisición, almacenamiento, prescripción, distribución, pre-

paración, administración y evaluación del tratamiento. 

En cada fase evaluada, se identificaron los posibles ries-

gos, causas y controles, para luego calificarlos con cada meto-

dología. Para el caso de la ISO 31000, se estableció con la 

matriz de probabilidad e impacto (tabla 1); y para la AMFE, se 

utilizó la matriz de probabilidad de ocurrencia, severidad y 

probabilidad de detección (tabla 2). 

Durante las sesiones, se registraron las valoraciones de 

riesgo en un formato físico que posteriormente se tabuló y 

organizó en una base de datos de microsoft excel ®, compa-

rando los riesgos. 

 
Tabla 1. Escalas de evaluación ISO 31000 

 

 

 
Fuente: Tomado de metodología de evaluación ISO 31000 

 
 

Tabla 2. Escala de evaluación probabilidad de ocurrencia para AMFE 

 
Fuente: Toma de metodología de evaluación AMFE 
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Figura 1. Formato para el análisis de las metodologías 

 
Fuente: Tomado del formato para el análisis de las metodologías 

  

Se tuvo en cuenta la Resolución 8430 de 1993
4
 para investigaciones en Colombia que clasifica este estudio como sin riesgo, al 

no intervenir o modificar variables biológicas, fisiológicas, sicológicas o sociales de los individuos. El estudio se aprobó por los 

comités de investigación y ética hospitalaria. 

 

Resultados 

 

En la primera etapa de adquisión, la ISO 31000 arrojo más 

riesgos,
10

 frente a la metodología AMFE
5
 y también mayores 

controles. En la segunda fase de almacenamiento se describie-

ron 4 riesgos en el grupo ISO, frente a 3 del grupo AMFE. En 

la tercera etapa de formulación o prescripción médica las dos 

metodologías obtuvieron los mismos riesgos.
2
 En la cuarta 

etapa de distribución fueron 4 en cada grupo de análisis. En la 

quinta etapa preparación y administración del medicamento, 

en el grupo de ISO arrojo 3 riesgos para preparación y 2 para 

administración, frente 3 riesgos del grupo AMFE para las dos 

actividades. En la última fase de evaluación se describieron 2 

riesgos del grupo ISO, frente a 4 del grupo AMFE. 

 

Discusión 

 

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud en Co-

lombia, están reglamentadas por el Sistema Obligatorio de 

Garantía de la Calidad en Salud, que establece la gestión del 

riesgo en cada uno de los componentes del sistema para asegu-

rar que se adelanten acciones que mitiguen los riesgos clínicos 

y administrativos.; para hacer este análisis existen diferentes 

metodologías que tienen enfoque transversal para diferentes 

sectores, pero que no han sido probadas, a través del método 

científico para su aplicación en áreas clínicas o en los diferen-

tes componentes de la seguridad del paciente. Una de las for-

talezas que se encontraron dentro de este estudio fue el com-

promiso y el conocimiento de los participantes acerca del 

proceso de farmacovigilancia. Se evidenciaron diferencias 

importantes dentro de los grupos de aplicación, que pudieron 

corresponder a la formación académica de los participantes. 

Se recomienda continuar su evaluación con otros componentes 

del sistema de seguridad del paciente para aportar a una mejor 

evaluación de las fallas potenciales y de los riesgos en salud, 

de modo que puedan ser prevenibles, minimizados o elimina-

dos en la institución.  

 

Conclusiones 

 

No hay diferencias significativas en lo que se comparó de 

las dos metodologías utilizadas, las diferencias que hay que 

son significativas son más del enfoque de los participantes que 

de pronto depende de la experticia, del nivel educativo, expe-

riencia y el rol de la persona que está haciendo el análisis de 

las metodologías.  

 

Recomendaciones 

 

Como recomendación principal, se recomienda continuar 

con la investigación de la evaluación de las dos metodologías 

dentro de los procesos faltantes en gestión del riesgo del Hos-

pital San José, para mejorar el conocimiento acerca de los 

procesos dentro del hospital, también tener participantes con 

la misma formación académica que pertenezcan a cada proce-

so y para finalizar consignar puntos claves del proceso para 

que no hayan diferencias dentro de los grupos y se pueda dar 

una evaluación más objetiva de las dos metodologías. 
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