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EL PLAN DE CALIDAD Y SEGURIDAD DEL PACIENTE ACORDE AL MODELO DEL CSG

Los lideres deben trabajar para impulsar una cultura de calidad y seguridad del paciente que impacte
sobre todos los procesos y sistemas criticos de la organizacion.

Esto requiere colaboracién y compromiso a través de un enfoque multidisciplinario, lo anterior debe
llevarse a cabo a través del andlisis de todos los datos y la informacién generada de la implementacion
del Modelo de Seguridad del Paciente del CSG, con el objetivo de identificar las prioridades de la
organizacién relacionadas la seguridad del paciente para que sean el fundamento del Plan de Calidad
y Seguridad del Paciente.

Este Plan debe incluir a toda la organizacion, todas las disciplinas y procesos y vincularse con todos
los apartados del Modelo de Seguridad del Paciente del Consejo de Salubridad General.

La base del Plan de Calidad y Seguridad del Paciente estd compuesta por: la evaluacién integral de los
riesgos y problemas de toda la organizacion y por la informacién generada por el Sistema de
Notificacion y Andlisis de eventos adversos, centinela y cuasifallas que a su vez alimenta a la primera.
A partir de esta evaluacion integral de riesgos y problemas de toda la organizacion, se implementan
mejoras que son el resultado del analisis de la informacion y del uso de herramientas de calidad, es
decir, el Plan de Calidad y Seguridad del Paciente no es Unicamente un documento.

El Plan de Calidad y Seguridad del Paciente debe actualizarse anualmente y esta integrado por, al
menos, los siguientes cinco elementos:

La base:
1. La Evaluacion Integral de Riesgos y Problemas de toda la organizacion.
2. El Sistema de Notificacion y Andlisis de eventos adversos, eventos centinela y cuasifallas.

Como resultado del andlisis de la informacion y el uso de herramientas de calidad:
3. La Implementacién de protocolos de atencion. (Estandarizacién de procesos)
4. Implementacion de barreras de seguridad y sus mediciones (Indicadores).

5. Redisefio de procesos de riesgo. (Herramienta proactiva AMEF)
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Y
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Los cinco elementos del Plan de Calidad y Seguridad del Paciente acorde al Modelo del CSG

EL ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE FALLA (AMEF) ACORDE AL MODELO DE SEGURIDAD
DEL PACIENTE DEL CSG

La mejora de procesos es clave en una cultura de seguridad del paciente. El involucramiento de los
lideres de los establecimientos en la operacion genera que el personal esté mas comprometido en su
labor, pudiendo lograr una proactividad que, acompafiada de herramientas de calidad, genera cambios
sustanciales en la Seguridad y Calidad en la Atencion en Salud.
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¢ QUE ES EL ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE FALLA?

El Analisis de Modo y Efecto de Falla (AMEF) en una herramienta de mejora de procesos, proactiva,
sistematica y de trabajo en equipo que permite redisefiar un proceso para evitar fallas o errores antes
de que estos ocurran. EI AMEF asume que sin importar que tanto conocimiento, experiencia o cuidado
tengan las personas, las fallas ocurriran o pueden ocurrir dependiendo de las circunstancias.
Idealmente el AMEF se puede utilizar para evitar fallas potenciales; sin embargo, si una falla en
particular no puede ser prevenida, el AMEF se enfoca en las barreras que se pueden implementar para
que el error no afecte al paciente o al personal.

Este documento tiene como funcidon establecer una guia para los establecimientos que buscan
desarrollar la herramienta proactiva el AMEF acorde a lo solicitado por el Modelo de Seguridad del
Paciente del Consejo de Salubridad General. Esta herramienta no esta disefiada para su aplicacion en
barreras de seguridad definidas por el Modelo de Seguridad del Paciente del CSG, en buenas practicas
ya establecidas o para la modificacion de estructura fisica o formatos que no alteren el proceso
analizado.

DEFINICIONES

ANALISIS: La revision detallada de la estructura de un proceso.

MODO: La forma o0 manera en que puede ocurrir una falla.

EFECTO: El resultado o consecuencia del modo (falla).

FALLA: Cuando el proceso o parte de él, actia de una manera inesperada o no deseable.

METODOLOGIA DE ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE FALLA

El AMEF tiene como objetivo lograr un desempefio Optimo eliminando riesgos con un enfoque
proactivo, esta herramienta se ha utilizado en la industria aeronautica para reducir las fallas y evitar los
errores de la tripulacién.

Es importante considerar que los procesos de atencién clinica conllevan una variabilidad por el hecho
de ser realizado por personas, el AMEF considera todas las variables y sus posibles fallas para evitar
gue estos lleguen a ocasionar un dafio. En esta guia, encontrara once pasos que lo orientaran a
realizar la metodologia de manera adecuada:
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PASO 1: Seleccionar el proceso de riesgo prioritario a partir de la evaluacion integral de riesgos y
problemas.

PASO 2: Conformar al equipo que participara en el proceso de analisis.
PASO 3: Delimitar el inicio y fin del proceso.

PASO 4: Elaborar mapa de proceso actual.

PASO 5: Identificar los modos de fallo de cada actividad.

PASO 6: Identificar el efecto(s) inmediato(s).

PASO 7: Identificar la(s) causa(s) de cada modo de fallo.

PASO 8: Identificar los controles para detectar cada causa.

PASO 9: Obtener el NPR y priorizarlo para establecer acciones (redisefio).
PASO 10: Desarrollo e implementacion de acciones.

PASO 11: Reevaluar los NPR, una vez implementadas las acciones.

VVVVVVVVVYV VY

Como parte de las imégenes incluidas en esta Guia se utilizara la siguiente tabla, la cual se encuentra
disponible en formato de Excel en la pagina de internet del Consejo de Salubridad General
(www.csg.gob.mx):

INSTRUMENTO DE ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE FALLA (AMEF)
PARA EL REDISENO DE UN PROCESO* DE RIESGO
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ACTIVIDAD

PASO 1
SELECCIONAR EL PROCESO DE RIESGO PRIORITARIO A PARTIR DE LA
EVALUACIONINTEGRAL DE RIESGOS Y PROBLEMAS

Cada organizacion debera llevar a cabo al menos una vez al afio una evaluacion integral de riesgos y
problemas a partir de la cual se identificara un riesgo prioritario que sea susceptible de ser analizado
mediante la herramienta AMEF.
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Esta identificacion debe incluir los sistemas criticos, procesos clinicos y de gestion (seguridad del
paciente, personal e instalaciones) con el propdsito de llevar acabo un redisefio y la mejora del proceso
con la intencién de hacerlo mas seguro y prevenir que ocurra un evento adverso o un evento centinela.

Las caracteristicas que al menos se deben considerar al seleccionar el proceso de riesgo prioritario:

Relacionado con un proceso de riesgo actual.

Debe ser un riesgo derivado del andlisis integral que se considere prioritario para la Organizacion.

» Debe ser factible para el riesgo prioritario elegido la realizacién de la herramienta AMEF acorde al
analisis de la organizacion.
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/
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Algunos de los errores mas frecuentes que se pueden cometer en este paso
son los siguientes:

v" Que el riesgo sea un formato, una actividad y no un proceso
v" Que no sea un proceso de riesgo prioritario para la organizacion.
v" Que no haya partido de un andlisis integral de riesgos del sistema hospitalario.

PASO 2
CONFORMAR EL EQUIPO QUE PARTICIPARA EN EL PROCESO

Una vez elegido el riesgo prioritario en el cual se aplicara la herramienta AMEF, el siguiente paso es
elegir el equipo de trabajo con quienes se realizara el analisis.

Para este paso debera considerar las siguientes recomendaciones

a) Nombrar un lider que coordine el analisis con el siguiente perfil:
e Conocimiento de la metodologia AMEF
e Capacidad de trabajo en equipo

b) Integrar un equipo multidisciplinario que pueda participar en el analisis (no mas de 10 personas). El
equipo debe incluir:

e Personal que facilite la gestién y toma de decisiones.

e Personal responsable del proceso

e Personal operativo involucrado directamente en el proceso objeto de analisis.
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c) Tener bien definido el objetivo del equipo durante el desarrollo de la herramienta.

d) Generar y motivar al equipo en tener una buena comunicacion y una participacion activa de todos
los integrantes.

e) Monitorizar el progreso de la herramienta

f) El equipo deberéa tener el apoyo de la administracion durante el desarrollo de la herramienta sin
mayores contratiempos. Es importante el liderazgo y el trabajo en equipo efectivo para un mejor
desarrollo del AMEF.

PASO 3
DELIMITAR EL INICIO Y EL FIN DEL PROCESO

Para llegar a este paso ya debemos tener seleccionado el riesgo prioritario y el equipo de andlisis, el
paso a seguir es delimitar el inicio y el final del proceso a analizar, al delimitar el alcance del analisis
condiciona enfoque y orden.

El delimitar el proceso en donde aplicaremos la herramienta proactiva, evitara extender el trabajo que
el equipo debera realizar, esto ayuda a que la sesidn o sesiones sean efectivas, el personal no se
desmotive y no generé confusiones en el objetivo del AMEF.

A continuacion, encontraran las siguientes acciones las cuales ayudaran a delimitar el inicio y fin de
proceso:

a) ldentificar la actividad inicial que detona el proceso motivo de andlisis.

b) Identificar la actividad con la cual se concluye el proceso de analisis del AMEF.

Es importante que al delimitar el alcance de un proceso en el cual se llevara a cabo el AMEF, se tenga
en cuenta el no fraccionar deliberadamente los procesos, ya que redisefiar solo fracciones puede tener
el inconveniente de ser incompatible con el resto de las actividades del proceso que no hayan sido

revisadas.

En contraparte, el no hacer delimitaciones o tomar en cuenta grandes procesos 0 sistemas redunda en
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pérdida de tiempo y pobre eficacia analitica, por ejemplo, realizar un AMEF de todo el Sistema de
Medicacion.

PASO 4
ELABORAR MAPA DEL PROCESO ACTUAL

El mapa de proceso es una herramienta que permite representar de manera grafica la secuencia e
interaccion de todas las actividades de un proceso. La manera mas comun para esta representacion es
a través de un diagrama de flujo.

Para la elaboracion del mapa deben participar las personas involucradas directamente en el proceso
gue permita la confiabilidad y validacion con los responsables del mismo.

Es recomendable realizar un diagrama de flujo que incluya:
a) La descripcion clara y puntual de las actividades

b) Iniciar la redaccion con un verbo en infinitivo. (Una buena practica es incluir el lugar y el rol de quién
0 quiénes realizan la actividad.)

c) Se deben mapear las actividades que estén dentro de la gestion de la propia organizacion.
(Actividades que realizan personas que dependen de la organizacion)

d) Verificar las actividades en el lugar donde se realice el proceso.
Algunos de los errores mas comunes que ocasionan errores en la metodologia del AMEF son:

Omitir actividades.

Elaborar el mapa de proceso a partir de un documento, norma o guia.

No verificar la informacion del mapa de proceso actual.

Omitir personal que participe directamente en el proceso.

No respetar la delimitacion del proceso a mapear.

Redaccion confusa de las actividades.

Describir actividades que estan fuera del control de la propia organizacion.

NN NN NN
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DO Y EFECTO DE FALLA (AMEF)
PROCESO* DE RIESGO

INSTRUMEN :qué hace en lo realidad o

PA participante dave en ¢l
Proceso?

ACTIVIDAD

ACTIVIDAD o
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PASO 5
IDENTIFICAR LOS MODOS DE FALLO DE CADA ACTIVIDAD

De inicio es importante concientizar al equipo de que los modos de fallo a identificar son potenciales,
por lo cual no implican que hayan ocurrido anteriormente y que algin miembro del equipo sea
responsable de ello.

Una vez reunido el equipo, se debe responder a la siguiente pregunta para cada una de las
actividades: “; Qué pudiera salir mal en esta actividad?”. Esto motivara al equipo a generar una lluvia
de ideas que represente las posibles fallas factibles que podrian ocurrir durante el proceso. Las
respuestas que el equipo otorgue se listaran a un costado de cada una de las actividades.

Es importante considerar lo siguiente durante el desarrollo de este paso:

4+ Cada actividad puede tener mas de un modo de fallo, por lo cual integre todas las opciones propuestas
por el equipo.

4+ Considerar todos los modos de fallo posible.

+ El modo de fallo debe ser claro, factible de presentarse o que se haya presentado en el pasado en la
organizacion o en alguna similar y por tanto existe posibilidad de volverse a presentar en el futuro.
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Una recomendacién para evitar errores durante este paso es el no confundir el modo de fallo con los
efectos y/o causas, para lo cual una vez que concluyo su identificacion verifique la congruencia entre el
modo de fallo, la causa y el efecto.

INSTRUMENTO DE ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE FALLA (AMEF)
PARA EL REDI : D* DE RIESGO

Que tan
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ACTIVIDAD

MODO DE FALLO

PASO 6
IDENTIFICAR EL EFECTO INMEDIATO

El sexto paso en esta guia consiste en identificar de cada modo de falla potencial todas las posibles
consecuencias que estas pueden implicar, en otras palabras, lo que pasaria si el modo de falla
realmente ocurriera.

Cada modo de fallo puede tener multiples efectos, por ejemplo, si se dispensa de manera incorrecta un
medicamento pueden ocurrir:

a) Se prepara el medicamento equivocado para el paciente.
b) Se retrasa la atencion la preparacion del medicamento correcto.

Uno de los errores mas frecuentes en este paso es el siguiente:

¢ Que se establezcan efectos no inmediatos o los més catastroficos, por ejemplo, la muerte del paciente o
personal cuando no es una consecuencia inmediata del modo de fallo.
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INSTRUMENTO DE ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE FALLA (AMEF)
PARA EL REDISENO DE UN PROCESO* DE RIESGO
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PASO 7
IDENTIFICAR LA(S) CAUSA(S) DE CADA MODO DE FALLO

Para poder generar mejoras en el proceso y eliminar o reducir riesgos, es necesario que se identifiquen
todas las posibles causas de los modos de fallo, este paso es muy importante y medular de la
herramienta ya que de él se desprenderan las acciones de mejora.

La importancia de este paso radica en que, si encontramos la causa por la cual los riesgos estan
latentes en el proceso, sera de mayor facilidad detectar en que actividad se aplicara el redisefio del
proceso.

Una de las buenas practicas internacionales para la identificacion de causas es el uso de herramientas
como los 5 por qué’s. Esta, en funcion del AMEF, va enfocada en encontrar la causa principal del
riesgo, quiere decir que el enfoque es proactivo.

El error mas frecuente en este paso es el no identificar todas las posibles causas del modo de fallo,
esto puede generar que no se establezcan las acciones de mejora pertinentes.
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INSTRUMENTO DE ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE FALLA (AMEF)
PARA EL REDISENO DE UN PROCESO* DE RIESGO
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PASO 8
IDENTIFICAR LOS CONTROLES PARA DETECTAR CADA CAUSA

El octavo paso consiste en determinar con que barreras se cuenta en la organizacién para poder
identificar las causas que generan fallas de manera de que estas no ocurran.

Estas barreras van enfocadas a evitar que la causa genere un modo de falla, estas barreras pueden
ser procesos establecidos por la propia organizacion o actividades que realiza el personal operativo o
supervisor de manera informal.
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INSTRUMENTO DE ANALISIS DE MODO Y EFECTO DE FALLA (AMEF)
PARA EL REDISENO DE UN PROCESO* DE RIESGO
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ACTIVIDAD

MODO DE FALLO

PASO 9
OBTENER EL NPR Y PRIORIZARLO PARA ESTABLECER ACCIONES (REDISENO)

El NPR (Numero de Prioridad de Riesgo) es un valor que permite priorizar los modos de fallos y sus
causas, que fueron identificados y asentados en el instrumento de andlisis del AMEF, y se obtiene a
través de multiplicar las ponderaciones de la ocurrencia por la de severidad y la detectibilidad.

SEVERIDAD X OCURRENCIA X DETECTABILIDAD % NPR

El resultado de esta multiplicacion facilita la identificacion de las actividades prioritarias para establecer
las acciones que resultaran en la modificacion, adecuacion de la actividad o establecer nuevas
actividades tendientes a disminuir los riesgos detectados que llevaran eventualmente a su redisefo.
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PASO 10

DESARROLLO E IMPLEMENTACION DE ACCIONES

Para desarrollar las acciones se deberan tomar en cuenta las causas y los controles. Es necesario que
el establecimiento analice todos los NPR obtenidos durante el desarrollo del AMEF, ya que cada uno
de ellos generara acciones que ayudaran a disminuir o evitar los riesgos.

Para cada accidbn se debe determinar un responsable y una fecha de cumplimiento de la
implementacion, esto ayuda al establecimiento a involucrar al equipo multidisciplinario en las mejoras
continuas y controlar de manera mas efectiva el seguimiento de las acciones.
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PASO 11
REEVALUAR LOS NPR UNA VEZ IMPLEMENTADAS LAS ACCIONES

Una vez implementadas la acciones que ayudaron al redisefio y la mejora de procesos, se tendra que
reevaluar los NPR para identificar desde el punto de vista del equipo multidisciplinario que participo
desde un inicio e integra al personal que realiza este proceso acorde a lo establecido en el paso 2 de
esta guia, con la finalidad de concluir si las acciones tuvieron efecto positivo en la mejora del proceso.

Es importante recordar que la revaluacion del NPR es el resultado de multiplicar los nuevos valores de
la severidad, ocurrencia y detectabilidad y este debera ser realizado con las mismas tablas de
ponderacion utilizadas al inicio.

Este andlisis debera ser realizado al menos después de 6 meses de implementadas las acciones de
mejora. En caso de que el NPR obtenido en la reevaluacién sea igual o a la inicial, se debera realizar
un segundo andlisis de las causas y controles, para generar nuevas acciones.
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CONCLUSIONES
Gracias al esfuerzo de diferentes instituciones se ha elaborado esta guia de apoyo.

Esperamos que permita a los Establecimientos de Atencién Médica aplicar de una forma mas
adecuada esta herramienta de calidad, acorde a lo solicitado por el Modelo de Seguridad del Paciente
del CSG.

El Modelo del CSG, al igual que el AMEF, contempla en forma fundamental: el involucramiento y
colaboracion de un equipo multidisciplinario.

Esta herramienta proactiva permitira a las organizaciones, el reconocimiento de fallas potenciales y
soluciones de un proceso definido como prioritario; a través de la optimizacion en la recopilacion de la
mayor cantidad de informacion pertinente posible, esperando como resultado final: el redisefio del
proceso.

En udltima instancia, la intencion de esta guia es conducir de manera natural al lector y auxiliarlo en la
elaboracion de este ejercicio, para lo cual decidimos hacer uso de ejemplos ilustrativos valiosos
proporcionados por los colaboradores de diferentes instituciones.
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ANEXO 1
TABLA DE SEVERIDAD
Escala Severidad
1 El efecto de la falla no alcanza ni genera ninglin dano al paciente o al personal
involucrado en el proceso
2 El efecto de falla alcanza al paciente o al personal involucrado, sin generar
dafo.
3 El efecto de la falla alcanza al paciente o al personal involucrado generando un
dafo parcial que se puede solucionar en un corto plazo.

El efecto de la falla alcanza al paciente o al personal involucrado generando
una pérdida funcional, fisica y/o emocional

El efecto de la falla impacta directamente al paciente o al personal involucrado
en el proceso y le ocasiona un dafo permanente e irreversible o la muerte/La

falla ocasiona incumplimiento a normatividad vigente aplicable/La falla
ocasiona incumplimiento a politicas internas

TABLA DE OCURRENCIA
Escala Ocurrencia

Remota, la falla sucede al menos una vez cada 6 meses

Muy poca, la falla sucede al menos una vez al mes

_ Intermedia, la falla sucede al menos una vez cada semana

_ Frecuente, la falla sucede al menos una vez cada dia

5 Muy frecuente, la falla sucede casi todo el tiempo.
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Escala

TABLA DE DETECTABILIDAD
Detectabilidad

El mecanismo de control permite detectar inmediatamente la causa de la
falla, antes de que esta se genere

El mecanismo de control permite detectar después de un tiempo la causa
de la falla, antes de que esta se genere

El mecanismo de control permite detectar la causa de la falla cuando ya se
oenero la falla

El mecanismo de control existe pero no es efectivo en la deteccion de la
causa de la falla

5 No existe ninglin mecanismo que permita detectar la causa de la falla.
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