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Introduccion Dada la diversidad de metodologias, sin un lineamiento
especifico para el sector salud, el Hospital de San José impul-

De esta manera, cuando se habla de riesgo existen factores sado por mejorar sus procesos de atencién se plante6 evaluar

determinantes que corresponden al evento, cuya ocurrencia se la aplicabilidad de dos metodologias de Analisis y gestion de

quiere modificar, los cuales se clasifican en general, factores riesgo (AMFE e 1SO 31000) para los componente de Farma-

de amenaza y factores de vulnerabilidad. Una “amenaza” es la covigilancia del programa de seguridad del Paciente, con el fin

posibilidad de la ocurrencia de un evento fisico que puede de establecer cudl es la més apropiada para la gestion de cada

causar algun tipo de dafio a la sociedad. La “vulnerabilidad” componente.?

define una serie de caracteristicas diferenciadas de la humani- Obijetivo. Evaluar la aplicabilidad de dos metodologias de

dad, o subconjuntos de la misma, que le predisponen a sufrir Analisis y gestion de riesgo (ISO 31000 y Analisis de modo

dafios frente al impacto de un evento fisico externo, y que de falla y efecto (AMFE) en el componente de Farmacovigi-

dificultan su posterior recuperacion.* lancia del Programa de seguridad del Paciente en una institu-
La gestion del riesgo evidencia un proceso gerencial es- cién de Bogota, Colombia.

tructurado que tiene por objetivo identificar los principales

riesgos en salud de la poblacién, en los servicios de atencion Método

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

cién de estrategias orientadas a controlar posibles efectos Estudio de disefio evaluativo en la Sociedad de Cirugia de
adversos que surjan durante la atencion a los usuarios, la cali- Bogota - Hospital de San José, para la comparacién de dos
dad en el servicio y la seguridad del paciente. En el medio metodologias de andlisis del riesgo dentro de los procesos
hospitalario el riesgo en salud, surge de diversos factores que institucional de farmacovigilancia.
se asocian con la ocurrencia de una enfermedad, los mismos Se conformaron dos equipos de profesionales con perfiles
procesos de atencion y la variabilidad en la practica médica.? similares, por proceso para evaluar las metodologias 1SO
Cuando la gestién del riesgo se implementa y se mantiene, 31000 y AMFE, de modo que se redujera el sesgo de informa-
la organizacién de salud puede: aumentar la probabilidad de cién de los evaluadores por afinidad hacia una de las metodo-
alcanzar los objetivos, fomentar la gestién proactiva para logias o por evaluacion previa con algunas de ellas que influ-
disminuir los eventos adversos y mejorar la cultura de seguri- yera en los resultados de la segunda aplicacion.
dad y de mejoramiento continuo, tal como lo establece el Equipo 1 para ISO 31000: profesional administrativo de

modelo evaluativo de la acreditacion en salud, con la meta de suministros, gineco-obstetra, quimico farmacéutico y enferme-

minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso ra de oncologia.

de atencion en salud.’? Equipo 2 para AMFE: profesional administrativo de sumi-
Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) nistros, intensivista, quimico farmacéutico y enfermera de

en Colombia estan reglamentadas por el Sistema Obligatorio urgencias.

de Garantia de la Calidad (SOGC), desde el cual se establece Estos equipos, fueron entrenados en la metodologia co-

la gestion del riesgo en cada uno de los componentes del sis- rrespondiente por un investigador, experto en su aplicacion,

tema, para asegurar que se adelanten acciones que mitiguen gue ademas acomparfio las sesiones de evaluacion para resol-

los riesgos clinicos y administrativos. Para hacer este analisis ver dudas. Asimismo, estas sesiones se acompariaron de un

y la gestién de los riesgos, existen diferentes metodologias, observador quien tomé notas de campo relacionadas con el
como el establecido en el sector publico denominado Modelo proceso.

Estandar de Control Interno (MECI), la ISO 31000 y el AMFE Se realizaron en total 24 sesiones, en promedio 6 por cada
(Andlisis de modo de falla y efecto), que tienen enfoque trans- grupo, con una duracion promedio de 1 hora, en las que se
versal para diferentes sectores.® evaluaron en el proceso de farmacovigilancia las fases de
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adquisicion, almacenamiento, prescripcion, distribucion, pre-
paracion, administracion y evaluacion del tratamiento.

En cada fase evaluada, se identificaron los posibles ries-
gos, causas y controles, para luego calificarlos con cada meto-
dologia. Para el caso de la ISO 31000, se estableci6 con la
matriz de probabilidad e impacto (tabla 1); y para la AMFE, se

utilizd la matriz de probabilidad de ocurrencia, severidad y
probabilidad de deteccion (tabla 2).

Durante las sesiones, se registraron las valoraciones de
riesgo en un formato fisico que posteriormente se tabuld y
organizd en una base de datos de microsoft excel ®, compa-
rando los riesgos.

Tabla 1. Escalas de evaluacién ISO 31000

PROBABILIDAD

1. RARO

5 afios.

El evento puede ocurrir sélo en circunstancias

excepcionales. .

MNo se ha presentado en los dltimos

2. MPROBABLE

El evento puede ocurrir en algin momento. Al menos

1 vez en los altimos 5 afios..

3. POSIBLE

El evento podria ocurrir en algdn momento. Al menos

1 vez en los dltimos 2 arfios.

4. PROBABLE

El evento probablemente ocurrira en la mayoria de

las circunstancias. Al menos 1 vez en el Gltimo afio

5. CASI CERTEZA

Se espera que el evento ocurra en la mayoria de las

circunstancias. Mas de 1 vez al afo

Si el hecho llegara a presentarse, tendria consecuencias o efectos

1. INSIGNIFICANT E

minimos sobre la entidad.

2. MENOR Si el hecho llegara a presentarse, tendria bajo impacto o efecto
sobre la entidad.

3. MODERADO Si el hecho llegara a presentarse, tendria medianas
consecuencias o efectos sobre la entidad.

4. MAYOR Si el hecho llegara a presentarse, tendria altas consecuencias o

efectos sobre la entidad

5. CATASTROFICO

Si el hecho llegara a presentarse, tendria desastrosas

consecuencias o efectos sobre la entidad.

Fuente: Tomado de metodologia de evaluacion ISO 31000

Tabla 2. Escala de evaluacion probabilidad de ocurrencia para AMFE

Calificaciéon Categoria Criterio

1 Remota Casi nunca ocurre

2 Baja Ocurre raramente
(e], anualmente)

3 Moderada Qcurre poco frecuentemente (ej,
mensual)

4 Alta QOcurre frecuentemente
(e], semanal)

5 Muy alta Casi siempre ocurre
(ej, diario)

Fuente: Toma de metodologia de evaluacion AMFE
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Figura 1. Formato para el anélisis de las metodologias

Calificacion Categoria Criterio

1 Inocua Sin dafio al paciente

2 Menor Dafio temporal al paciente; monitoreo
o intervencion menor es requerida.

3 Moderada Dano temporal al paciente;
hospitalizacién inicial o prolongada es
requerida.

4 Importante Dafio permanente menor al paciente

5 Severa Dano permanente mayor o muerte

Fuente: Tomado del formato para el anélisis de las metodologias

Se tuvo en cuenta la Resolucién 8430 de 1993* para investigaciones en Colombia que clasifica este estudio como sin riesgo, al
no intervenir o modificar variables biol6gicas, fisioldgicas, sicoldgicas o sociales de los individuos. El estudio se aprobd por los

comités de investigacion y ética hospitalaria.
Resultados

En la primera etapa de adquision, la ISO 31000 arrojo méas
riesgos, ' frente a la metodologia AMFE® 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 formulacién o prescripcién médica las dos
metodologias obtuvieron los mismos riesgos.? En la cuarta
etapa de distribucién fueron 4 en cada grupo de analisis. En la
quinta etapa preparacion y administracion del medicamento,
en el grupo de ISO arrojo 3 riesgos para preparacion y 2 para
administracién, frente 3 riesgos del grupo AMFE para las dos
actividades. En la dltima fase de evaluacion se describieron 2
riesgos del grupo ISO, frente a 4 del grupo AMFE.

Discusién

Las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud en Co-
lombia, estdn reglamentadas por el Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad en Salud, que establece la gestion del
riesgo en cada uno de los componentes del sistema para asegu-
rar que se adelanten acciones que mitiguen los riesgos clinicos
y administrativos.; para hacer este analisis existen diferentes
metodologias que tienen enfoque transversal para diferentes
sectores, pero que no han sido probadas, a través del método
cientifico para su aplicacion en areas clinicas 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

Bibliografia

proceso de farmacovigilancia. Se evidenciaron diferencias
importantes dentro de los grupos de aplicacion, que pudieron
corresponder a la formacién académica de los participantes.
Se recomienda continuar su evaluacion con otros componentes
del sistema de seguridad del paciente para aportar a una mejor
evaluacion de las fallas potenciales y de los riesgos en salud,
de modo que puedan ser prevenibles, minimizados o elimina-
dos en la institucion.

Conclusiones

No hay diferencias significativas en lo que se compar6 de
las dos metodologias utilizadas, las diferencias que hay que
son significativas son mas del enfoque de los participantes que
de pronto depende de la experticia, del nivel educativo, expe-
riencia y el rol de la persona que esta haciendo el analisis de
las metodologias.

Recomendaciones

Como recomendacién principal, se recomienda continuar
con la investigacion de la evaluacion de las dos metodologias
dentro de los procesos faltantes en gestién del riesgo del Hos-
pital San José, para mejorar el conocimiento acerca de los
procesos dentro del hospital, también tener participantes con
la misma formacion académica que pertenezcan a cada proce-
so y para finalizar consignar puntos claves del proceso para
gue no hayan diferencias dentro de los grupos y se pueda dar
una evaluacion més objetiva de las dos metodologias.
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