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Dr. Noé Rizo

Métodos de analisis de los eventos adversos

En la actualidad, los establecimientos de atencién mé-
dica, estan experimentando una transformacion muy
importante en sus estructuras y procesos, tratando de
ofrecer el mejor servicio y la mejor respuesta a las nece-
sidades de los pacientes. La CONAMED, respondiendo a la
responsabilidad adquirida como centro colaborador de
la OMS en Calidad y Seguridad del Paciente, ha de
facilitar metodologias y herramientas para disminuir
al maximo la ocurrencia de eventos adversos, apoyando
a los distintos Servicios y Unidades médicas para la
identificacién y analisis de sus procesos, contribuyendo
a la mejora de los mismos y, de forma decisiva, a esti-
mular los mecanismos de participacion de los usuarios
en la organizacion del trabajo y la prestacion médica.

Es por esto, que en este apartado nos ocuparemos de
revisar dos metodologias de facil aplicacion:

1. El Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE).
2. Analisis de causas-raiz.

1. El analisis modal de fallos y efectos (AMFE)

Como ya lo habiamos mencionado, el analisis de inci-
dentes en salud se puede realizar de manera proac-
tiva a través del AMEF, que es un proceso sistematico
para la identificacion de las fallas potenciales del disefio
de un servicio o de un proceso antes de que éstas
ocurran, con el propésito de eliminarlas o de minimizar
el riesgo asociado al mismo, previniendo la aparicion
de incidentes adversos y cuantificando los efectos de
posibles fallas y de manera reactiva, en este caso, con
la herramienta de andlisis de causas-raiz.

¢Cual es la metodologia para utilizar el AMFE?

Como primer paso, es necesario integrar un equipo de
mejora, una vez conformado es necesario que se deter-
mine el proceso, sus etapas o las actividades criticas
que ha planteado para cada una de ellas, los posibles
errores o fallas y sus efectos negativos. Es importante
que el equipo analice las causas que pueden originar esos
potenciales fallos y los mecanismos, instrumentos o
métodos existentes en el servicio o area para detec-
tarlos y evitar que ocurran esos eventos adversos.

A partir de este momento, se deben ponderar con crite-
rios de escala numérica la gravedad del fallo potencial,
la probabilidad de ocurrencia y la probabilidad de que no
se detecte, se multiplican estos tres factores para cal-
cular lo que se denomina como: Nimero de Prioridad de
Riesgo (NPR) para cada fallo potencial, lo que nos permi-
te priorizar en qué orden deben atenderse de manera pre-
ventiva mediante la propuesta de acciones de mejora.



Una vez que se han ejecutado las acciones de mejora,
se enlistan las que se efectuaron realmente, se vuelve
a calcular el NPR para los fallos potenciales previamente
analizados y se determina si se requieren otras acciones
de mejora o se puede considerar que la intervencion
fue exitosa.

Diagrama de flujo AMFE

Analisis del “Modo” potencial del fallo

“Causas” del fallo potencial

Recalculo del NPR
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*NPR= Numero de Prioridad de cada Riesgo

Calculo del NPR* =G x A x D

Cada una de estas categorias incluyen una escala
numeérica para precisar la gravedad, para apoyar su
calificacion se describe cada categoria en términos de
dafio al paciente y grado de insatisfaccion que puede
provocar, asi como algunos ejemplos. Asiuna muerte
potencial tendria una gravedad muy alta. Debe consi-
derarse que en salud, la poblacién objetivo son las per-
sonas, que se ejerce sobre un entorno con gradientes
de incertidumbre diferentes y es muy importante con-
siderar las puntuaciones de los criterios bajo la légica
de ;qué calificacion le dariamos si el fallo ocurriera en
uno de nuestros seres queridos?

El segundo criterio es la frecuencia o probabilidad de
ocurrencia del fallo potencial, mide la repetitividad
potencial u ocurrencia de un determinado fallo, es lo
que en términos de fiabilidad o de prevencion llama-
mos la probabilidad de aparicién del fallo.

Los criterios fundamentales para evaluar o ponderar los
factores de analisis del AMFE se basan en tres princi-
pales criterios que a continuacion revisaremos.

El primer criterio es la gravedad o severidad de los efec-
tos que puede causar potencialmente el fallo. Para llevar
a cabo la ponderacion, se establece una escala de cinco
categorias ordinales desde muy alta o evento catas-
tréfico, también denominado evento centinela, hasta
muy baja o evento menor (figura).

Gravedad (G) 6 Severidad (S)

Puede causar la muerte o incapacidad perma-
nente mayor. Ej., reaccion transfusional hemo-
litica, cirugia en paciente o lugar equivocado.

Incapacidad temporal o permanente menor con
alta insatisfaccion del paciente. Ej., desfigura-
cion, necesidad de intervencidn quirdrgica,
aumento de la estancia.

Puede corregirse y su impacto sobre el paciente
es minimo, causa insatisfaccion. Ej., multipun-
cién para venoclisis, trato descortés.

Apenas perceptible para el paciente, es irre-
levante y facil de corregir. Ej., dobletoma de
tension arterial por error humano.

Imperceptible para el paciente y sin impacto

Frecuencia (F) 6 Probabilidad de ocurrencia (O)

Es seguro que se producira frecuentemente,
casi inevitable, varias veces en un ano, (mas
de 5 % de ocurrencia)

Se presenta con frecuencia (2 a 5 %)

No es frecuente, es probable que ocurra 1a 2
veces por ano (1 a5 de cada mil)

Muy pocos fallos en situaciones similares, es
posible que ocurra alguna vez en 2 a 4 afos
(2 a5 cada diez mil)

Es muy raro, puede ocurrir algunas veces, en un
periodo superior a 5 afos (1 de cada diez mil)
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De la misma forma que en el primer criterio, se presen-
ta una doble escala, una es categorica ordinal que va
desde muy frecuente hasta improbable o remoto, y la
otra numérica del 10 al 1. Se describe el criterio general,
y se agregan algunos criterios en proporcion o del nime-
ro de veces en que puede ocurrir en el tiempo.

Si se valora que el error o fallo se puede presentar en
términos de porcentaje, por ejemplo, que se infecten
5 o mas pacientes de cada 100 hospitalizados, debe
considerarse como muy frecuente.

El tercer factor es la probabilidad de que el fallo no se
detecte y provoque el evento adverso. Los criterios de
ponderacion son practicamente iguales al de la fre-
cuencia, aqui se pondera en relacion a la existencia o
no en la practica actual de mecanismos o medios de
verificacion o de control.

Este concepto es esencial en el AMFE, aunque como se
ha dicho es novedoso en los sistemas simplificados de
evaluacion de riesgos de accidente. Si durante el pro-
ceso se produce un fallo, se trata de averiguar cuan
probable es que no lo “detectemos”, pasando a etapas
posteriores, generando los consiguientes problemas y



llegando en Ultimo término a afectar al usuario final.
Cuanto mas dificil sea detectar el fallo existente y mas
se tarde en detectar lo mas importantes pueden ser las
consecuencias del mismo.

Probabilidad de No Deteccién: ND

Llegara al paciente, la verificaciéon o control

MU){QAI1tg): no existe o no pueden detectar la existencia
: de una deficiencia o un defecto. (5 a 10%)
Alta: Alta probabilidad de que llegue al paciente,
(7_8') la verificacion o control son poco confiables
y probablemente no detecten la existencia
de una deficiencia. (1 a 2%)
Moderada: La deficiencia o defecto es detectable y posi-
“4a 6)' blemente no llegue al paciente. (1 a 5 de cada mil)
Baia: El defecto o deficiencia es facilmente detec-
(2_13)' table, la verificacidon o controles tienen una
buena oportunidad de detectarlo. (2 a 5 cada
diez mil)
Muy baja: El defecto o deficiencia es obvia, la verificaciéon

o controles detectaran, casi seguro, la existencia
de una deficiencia o defecto. (1 de cada diez mil)
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Inversamente a los otros indices, cuanto menor sea la
capacidad de deteccion mayor sera el indice de detecta-
bilidad y mayor el consiguiente Indice de Riesgo, deter-
minante para priorizar la intervencion.

Es necesario puntualizar que la deteccién no significa
control, pues puede haber controles muy eficaces pero
si finalmente se dafa al paciente, la deteccion tendra
un valor alto. Aunque esta claro que para reducir este
indice sélo se tienen dos opciones:

* Aumentar los controles. Esto supone aumentar
el coste con lo que es una regla no prioritaria en los
métodos de Calidad ni de Prevencion.

* Cambiar el disefio para facilitar la deteccion.

Como resultado tendremos la suma de las tres cate-
gorias (G, O, D) el NiUmero de Prioridad de Riesgo (NPR)
y aunque no se establece un criterio de clasificacion de
tal nimero, un NPR inferior a 100 no requeriria interven-
cion salvo que la mejora fuera facil de introducir y con-
tribuyera a mejorar aspectos inherentes de calidad del
proceso o trabajo.

Como todo método cualitativo su principal aportacion
es precisamente el facilitar tal reflexion.

Por Ultimo, se describira la accion correctora propuesta,
reconociendo al responsable y fijando el plazo de la
implementacion de las actividades o acciones de mejora.
Generalmente el tipo de acciones de mejora que ele-
giremos seguira los siguientes criterios, de ser posible:

» Cambio en el disefio del producto, servicio o
proceso general.

» Cambio en el proceso de la prestacion médica.
* Incremento del control o la inspeccion.

Siempre hay que considerar la eficiencia del proceso y
la minimizacion de costos de todo tipo, ya que general-
mente es mas econémico reducir la probabilidad de
ocurrencia de fallo que dedicar recursos a la deteccién
de fallos.

Sin embargo, la gravedad de las consecuencias del modo
de fallo deberia ser el factor determinante del Nimero
de Prioridad de Riesgo. O sea, si se llegara al caso de dos
situaciones que tuvieran el mismo indice, la gravedad
seria el factor diferencial que marcaria la prioridad.

Con esto terminariamos esta metodologia que con la
practica se perfeccionara, al grado de utilizarla de ma-
nera frecuente para disminuir la probabilidad de fallos
en nuestros procesos.

Los formatos aqui mostrados, estan disponibles para
descargar en la pagina:
www.dgdi-conamed.gob.mx/herramientas

2. Analisis de causas raiz

Uno de los elementos mas importantes de un sistema
de gestion de calidad, es la mejora continua, siempre
considerando la implementacion de acciones correcti-
vas y preventivas que atiendan situaciones indeseables,
en este caso, incidentes adversos en salud que se pre-
senten dentro de la Institucion. Para esto, es necesaria
una herramienta que nos permita mejorar la practica
y la atencién en salud, contar con una metodologia
para solucion de problemas, y que esta considere la
correcta identificacion de las causas que originan
dichos problemas.

Formato para el analisis del Modo de Fallo y sus efectos

Nombre del proceso:

Fecha AMFE:

Responsable:

Fecha revisién:

Responsable AMFE: Pagina: |de |

| Resultados de las acciones
Etapa o Modo Efectos |G| Causa [O| Métodos |ND | NPR Acciones Responsable | Acciones | G |O [ ND [NPR
actividad| potencial | del fallo del fallo de deteccion recomendadas tomadas
critica del fallo | potencial potencial existentes




;Qué es la identificacion de la causa raiz?

La identificacion de la causa raiz; es una metodologia
estructurada cuyo objetivo es encontrar la verdadera
causa de un incidente adverso y a través del trabajo en
equipo, definir como atenderla y evitar que vuelva ocu-
rrir, en lugar de so6lo ocuparse de las consecuencias.

El Analisis de la Causa Raiz se debe hacer de manera
sistematica, y dejando evidencia de los resultados y
conclusiones.

¢Qué beneficios se obtienen al usar esta metodologia?

Cuando se decide utilizar esta metodologia, lo que se
esta atacando son las causas que originaron el pro-
blema (causa raiz). Sin embargo, debemos tener claro
que debido a la urgencia por solucionar los problemas
en la mayor parte la tendencia y practica generalizada
es enfocarse en las soluciones que son mas conve-
nientes en términos de rapidez y por solucionar “al mo-
mento” la problematica. Cuando se selecciona por
esta opcion, lo que se esta atacando son los sintomas
del problema, si se opta por esta alternativa, se corre
el riesgo no sélo de que el incidente adverso se vuelva
a presentar (recurrencia), si no que implica una nueva
asignacion de recursos para atender otra vez el mis-
mo incidente y sus consecuencias. Lo que al final con-
cluimos que los costos de las soluciones rapidas a este
tipo de eventos, pueden ser muy superiores a los que
pudieran obtenerse se decidimos realizar un analisis
que sea mas efectivo para resolver un problema.

¢Cudles son los objetivos de la identificacion de las
causas raiz de un incidente adverso?

El objetivo de la identificacion de las causas raiz de un
incidente adverso, es identificar claramente:

. ¢Qué sucedid?

- ;Por qué sucedi6?

- ;Qué se puede hacer para evitar que suceda
el problema otra vez?

El principio de esta metodologia se basa en considerar
que al aplicar o utilizar distintas herramientas logremos
llegar a establecer un nivel satisfactorio de la causa
efectiva del incidente adverso, considerando que siempre
se pueda continuar haciendo investigacion, sin embargo,
la clave al aplicar esta técnica es identificar la solucion
delincidente al evitar las suposiciones y falsas interpreta-
ciones en lugar de seguir la cadena de causalidad directa.

¢Cuales son los pasos para resolver un problema de
manera reactiva?

1. Integrar un equipo.
2. Definir el evento.- ;Qué sucedi6?
3. Investigar el evento.- ;Qué debid suceder?
. Determinar qué paso.-
. Declaraciones causales. ;Por qué pas6?
. Recomendaciones de acciones preventivas
y estudiar las barreras.
7. Implementar un plan de accién y elaborar informe.

[N
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Pasos para desarrollar ACR

¢Qué sucedi6?

Determina las causas

Recomienda
acciones preventivas

Entrevistas, revisién de expedientes, datos.

5 veces por qué, aplica modelo de causas de accidentes
(sistemas y personas), diagrama causa-efecto

Especificas, medibles, priorizadas, factibles y
calendarizadas. Ej. Listas de verificacion,
automatizacion de acciones en donde proceda,
protocolos con dobles verificaciones en puntos

criticos, cultura de seguridad y factor humano, etc.

Producto

Diagrama de flujo

Categorizacion de
factores causales

Eje del Plan de mejora




¢Cuales herramientas podemos utilizar para facili-
tar el analisis de causa raiz?

Dependiendo del objetivo del analisis, podemos agrupar
las herramientas conforme a lo que queremos:

1. Silo que deseamos es conocer el problema, es ne-
cesario utilizar métodos que nos permitan enten-
der el problema y llegar al fondo del mismo, para
esto es fundamental antes de empezar el analisis.
Como ejemplo mencionaremos:

* Flowcharts: cartas usadas para dibujar el proceso
con sus distintas etapas; es una representacion
grafica o simbdlica de un proceso.

2. Para realizar un Brainstorming (lluvia de ideas) de
las causas del problema y asi ayudar a generar
ideas acerca de posibles causas:

* Realizar una sesion de aporte de libre con la finali-
dad de contar con el aporte de ideas de todos los
involucrados.

3. Al momento de recolectar datos de la causa del
problema es necesario identificar las herramien-
tas para colectar datos relacionados a un prob-
lema y sus causas probables:

* Muestreo: usado para suponer algunos datos de
una poblacién objetivo (pudieran ser expedien-
tes clinicos, pacientes internados en un servicio
determinado, pacientes de un turno entre otros),
mediante la toma de una pequefia muestra.

4. Al llegar a la etapa de analizar los datos de la
causa del problema: herramientas usadas para
hacer la mejor interpretacion de los datos reco-
lectados sobre el problema. Cuando analizamos
los mismos datos desde distintos angulos, pueden
surgir distintas conclusiones:

« Histograma: un diagrama visual facil de usar que
ayuda a identificar patrones o anormalidades

5. Paraidentificar la causa raiz es necesario el cora-
z6n del andlisis de la causa raiz. Podemos usar
estas herramientas para un analisis mas profun-
do de las causas raices de los problemas:

+ Técnica de los 5 porqués: un enfoque usado
para ahondar aiin mas profundamente en las
relaciones causales.

6. Para descartar la causa raiz: la elaboracion de
soluciones que removeran la causa raiz y asi, la
eliminacion del problema:

« Seis sombreros para pensar (Six Thinking Hats):
una técnica para que la gente cambie su pers-
pectiva y pensar de acuerdo a diferentes roles
a través de una guia para tomar decisiones
acertadas en todo momento.

7. Implementar la solucién: técnica y dispositivos
para ayudar el proceso de cambio de la imple-
mentacion de la solucion:

* Diagrama de arbol: usado para planificar la
implementacion de mejoras.

Generalmente un analisis de causa raiz requiere aplicar
varias de estas herramientas, aunque en este capitulo
mencionamos solo algunas, las mejores y mas eficaces,
son la que domina el equipo que realizara el analisis
para al final encontrar la verdadera causa raiz, siempre
teniendo presente que se puede convocar a reuniones
de trabajo en diferentes momentos para investigar
mas a fondo el incidente, sus consecuencias y causas.

Los formatos aqui mostrados, estan disponibles para
descargar en la pagina:

www.dgdi-conamed.gob.mx/herramientas
Reflexion final

Esta célebre frase de Juran “todo sistema esta perfec-
tamente disenado para los resultados que obtiene, sean
los planeados o quizad resultados indeseables. Sin embar-
go, después de esfuerzos por mejorar de calidad, se-
guimos sin identificar qué sistemas producen mds salud
y qué sistemas producen mds problemas de salud”,
propicio el interés por centrar los esfuerzos de los siste-
mas de salud en las personas (pacientes o no) y propone
un nuevo pensamiento que centra la mejora de calidad,
en la evaluacion de los sistemas en funcién de sus resul-
tados mas que en la suficiencia de las estructuras, la
excelencia de los recursos humanos vy la eficiencia de los
procesos de atencion.
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