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El Representante de Tecnovigilancia cuenta
con diversas herramientas para realizar un
Plan de Operacidn de Acciones Preventivas y
Correctivas (POAPYC), sobre una sospecha
de un incidente adverso en el que esta
involucrado un Dispositivo Médico (DM),
entre las cuales estan: el Analisis de causa
raiz, el Método de ANCLA, el Analisis de
Riesgo, el Protocolo de Londres, entre otros.

En este boletin, se definen las siguientes
metodologias: el Protocolo de Londres y el
Analisis de Modos y Efecto de Falla (AMEF),
las que al ser utilizadas en combinacién
como herramientas complementarias en
sospechas de incidentes adversos en DM
definiran el POAPYC evaluandolo con
minimizacion de riesgos.

Protocolo de Londres

interdisciplinario

Al momento de ocurrir un incidente en una
Unidad Hospitalaria relacionado con una
sospecha deincidente adverso, seintegraun
equipo interdisciplinario, el cual apoyado
con la experiencia clinica de los
profesionales de la salud, analizaran las
causas, factores y actores probables que
pudieron provocar dicho incidente.

“El propdsito del protocolo es favorecer una

investigacion completa y reflexiva, sobre un

incidente, que va mds alla de la identificacion

comun de falla y la culpa.

Este Protocolo se conforma de las siguientes

etapas de investigacion:
1. Investigacion y  decision de

investigar.

Seleccion del equipo investigador.

Obtencion y organizacion de

informacion.

Cronologia del incidente.

Establecer acciones inseguras.

Factores contributivos.

Recomendacionesy plan de accion.

W
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1. Investigacion y decision de

investigar.

La primera etapa es la identificacion de un
probable incidente adverso, aqui se define
que acciones relacionadas al uso del DM
pudieron estar involucradas en el incidente.
Para ello se recomienda el uso de
herramientas que muestren la
representacion  grafica de los datos
obtenidos sobre el incidente como el
diagrama de Pareto, matriz de priorizacion
y/o diagrama de Ishikawa.
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2. Seleccion del equipo investigador.

Aqui se define el equipo interdisciplinario
que desarrollara la investigacion sobre el
incidente, conformado por al menos cinco
personas especialistas y con experiencia
clinica; se puede integrar a personal que
estuvo directamente en contacto con el DM
0 que sea especialista en el area, se debe
considerar entre ellos a algln integrante del
Comité de Tecnovigilancia Hospitalario.

3. Obtencion y organizacion de
informacion.

En esta etapa se lleva a cabo la recabacion
de toda la informacidon necesaria que se
encuentre relacionada con el incidente
tomando en cuenta el expediente clinico,
testimonios de lo sucedido, bitacoras o
registros, se debe considerar que esta
informacion esté disponible para su
consulta en cualquier momento de la
investigacion para el equipo investigador.

4. Cronologia del incidente.

En esta etapa se ordena de manera
cronoldgicatodalainformacion recabadaen

la etapa anterior, lo que permitira
comprender las dificultades que se
presentaron durante el uso del DM,

detectando al personal involucrado, los
documentos generados que sustenten los
hechos, para lo cual se desarrolla una linea
de tiempo y un diagrama de flujo.

5. Establecer acciones inseguras.

El Comité de Tecnovigilancia Hospitalario
deberd sesionar para que de manera
interdisciplinaria y multidisciplinaria se
realice la identificacion de las acciones
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especificas o la omision de algunas de ellas,
que condujeron a que el paciente estuviera
en riesgo. Varias de estas acciones podran
detectarse desde las entrevistas realizadas o
en ladocumentacién recabada en la etapa 3.

6. Factores contributivos.

Si se identificaron varias acciones inseguras,
se deben seleccionar las mas importantes e
identificar los factores que contribuyeron a
que cada una de estas sucediera.

7. Recomendaciones y plan de accion.

En esta etapa final, en la sesion del Comité
de Tecnovigilancia ya es posible definir el
POAPYC, que se llevara a cabo para subsanar
cada una de las deficiencias y debilidades
halladas durante la investigacion, con el
proposito de disminuir la recurrencia de
cada uno de los factores contributivos.

En el POAPYC, se deben definir los tiemposy
los recursos necesarios para dar
cumplimiento, sin embargo; es necesario
mantener una evaluacion constante de su
efectividad para detectar las mejoras en el
proceso al ser aplicado, siempre con el fin de
minimizar los riesgos de que vuelva a ocurrir
una incidencia y mantener la seguridad del
paciente durante el uso de DM.

Analisis de Modos y Efecto de Falla
(AMEF)

Una de las herramientas que se tiene para
controlar, prevenir y de ser posible eliminar
factores contributivos que ocasionaron un
incidente con un DM es el Analisis de Modos
y Efecto de Falla (AMEF), esta metodologia
ayuda a la mejora de procesos de manera
proactiva, sistematica y de trabajo en
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equipo; con el fin de crear mejoras para
evitar la ocurrencia del incidente adverso y
proteger la seguridad del paciente.

Para realizar este AMEF se deben seguir los
ochos pasos que se describen a
continuacion:

1. Seleccion del proceso donde estuvo
involucrado el DM.

2. Reunién con el
interdisciplinario.

3. Identificacion de fallas y su alcance
del DM.

4. ldentificacion de las causas de la
falla del DM.

5. Localizacion de los controles de
prevencion del DM.

6. Calculo del Nimero Prioritario de
Riesgos (NPR).

7. Deteccion del nivel de riesgo de la
falla del DM.

8. Ejecutar acciones preventivas y
correctivas.

equipo

1.Seleccion del proceso del DM.

Durante el Protocolo de Londres se
establecié el POAPYC, del cual se partira
para evaluar el riesgo, para ello es
importante tener identificadas cada una de
las acciones preventivas y/o correctivas del
POAPYC.

2.Reunion con el equipo investigador.

En esta etapa se relne el mismo equipo
investigador que establecio en el Protocolo
de Londres, para recabar informacion
actualizada que se tenga de los incidentes
pasados en los que estuvo relacionado este
tipo de DM.
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3. Identificacion de fallas y su alcance
del DM.

Durante la sesion del Comité de
Tecnovigilancia Hospitalario se identificaran
todas las posibles fallas que podrian haber
ocurrido con el DM desde la implementacion
del POAPYC. Una vez identificadas las fallas,
se determinarda la severidad de las
consecuencias de estas, para ello se debera
asignar el ndmero de severidad
correspondiente. Ver Tabla 1.

Calificacién | Categoria Criterio
1 Inocua Sin dafio al paciente
Dafio temporal al paciente;
monitoreo o intervencién
2 Menor menor
Dafio temporal al paciente;
hospitalizacién inicial o
3 Moderada prolongada
4 Importante Dafio permanente
5 Severa Discapacidad o muerte
Tabla 1: Puntuacion para asignar la

calificacion al grado de severidad.?

4.ldentificacion de las causas de la
falla del DM.

En este paso, se califican las posibles causas
que contribuyeron a la ocurrencia del
incidente, asignandole una calificacion de
acuerdo con la ocurrencia, como se
menciona en la Tabla 2.

Calificacion | Categoria Criterio

1 Remota Casi nunca ocurre

2 Baja Ocurre raramente
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Ocurre poco
frecuentemente

3 Moderada (mensual)

Ocurre poco
frecuentemente

4 Alta (semanal)

Casi siempre ocurre
5 Muy alta (diario)
Tabla 2: Puntuacion para asignar la

calificacion al grado de ocurrencia.’

5. Localizacion de los controles de
prevencion del DM.

De acuerdo con las fallas encontradas, se
asignara una calificacion a cada una de ellas
dependiendo del nivel con el que se puedan
prevenir. Esta calificacion se asignara de
acuerdo con la Tabla 3.

Calificacion | Categoria Criterio
Sera siempre
1 Muy alta detectada (95-100%)
) Alta Seréa frecuentemente
detectada (75-94%)
No sera detectada
3 Moderado| frecuentemente (40-
74%)
4 Baia Raramente sera
) detectada (6-39%)
La deteccidn no sera
5 Remota posible en ningun
punto del proceso (0-
5%)

Tabla 3: Puntuacion para asignar la
calificacion a las medidas preventivas
aplicadas para disminuir posibles fallas.?
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6. Calculo del Numero Prioritario de
Riesgos (NPR).

El resultado del Numero Prioritario de
Riesgos (NPR), establece el grado de
prioridad que se debe dar a cada una de las
acciones  preventivas o  correctivas
evaluadas; este resultado se obtiene al
multiplicar las calificaciones asignadas a los
criterios de severidad, ocurrencia y
controles de prevencion.

NPR=Severidad x Ocurrencia x
Prevencion

7. Deteccion del nivel de riesgo de la
falla.

De acuerdo con los resultados obtenidos del
NPR se determinara el nivel de riesgo que
puede originar cada una de las acciones
preventivas y correctivas evaluadas; este
resultado podra ocasionar cambios en el

POAPYC inicial buscando el plan de
operacion con el menor riesgo.
Ocurrencia
=) o) &
= |Z|8|=T|E
s|l&|ClE |
El&|8|< |3
o« S =
Ninguna (1) 1 2 [ 3] 4 5 | Muy alta (1) c
8 minima(2) | 4 [ 8 [12[16[20] Ata(z) |:S
é Moderada (3)| 9 | 18 | 27 [BEIIM:EN Moderada (3) §
& | Mayor(4) 16 | 32 [ ao] Baja (4) g
Critica (5) 25 BEORWARSOEPLEY Remota (5)
Riesgo | Impacto

Bajo | No se presentd alguna afectacion en
la salud del paciente.

No impacto de manera significativa
en la salud del paciente, pero
requirié de atencién médica.
Hay un impacto significativo en el
paciente. (Muerte, dafio o muerte

Medio

fetal, anomalias congénitas)
Tabla 4: Tabla de cuantificacion de NPR para
determinar el nivel de riesgo.

GOBIERNO CON
ACENTO SOCIAL



o
M GOBIERNO DE LA SECRETARIA

d ©  CIUDAD DE MEXICO | DE SALUD
o

8. Ejecutar acciones preventivas y
correctivas.

Es importante que el equipo encargado
proponga, establezca y se asegure de que se
lleven a cabo las nuevas acciones
preventivas y correctivas que hayan
establecido; es recomendable volver a
evaluar periddicamente el POAPYC para
comprobar que ha disminuido el nivel de
riesgo o emplear nuevas acciones.

Discusion

Para disminuir los incidentes ocurridos y
evaluados con estas herramientas, es de
interés que el Comité de Tecnovigilancia
Hospitalaria le dé el seguimiento al POAPYC,
asegurando que las acciones preventivas y
correctivas se lleven a cabo conforme a lo
establecido.

El Protocolo de Londres permite identificar
las acciones potenciales inseguras que
pudieron ocasionar el incidente, a través de
una investigacion en la que participara el
equipo interdisciplinario que reunira toda la
informacion generada durante el uso del DM,
permitiendo  sustentar las  acciones
potenciales identificadas para desarrollar el
POAPYC.

Con el uso del AMEF se evaluara el
funcionamiento del POAPYC, atribuyendo
puntuaciones a cada una de las acciones en
las categorias de: severidad, ocurrencia y
prevencion; proporcionando el resultado de
NPR que permitira determinar el nivel de
riesgo que presentan cada una de las
acciones  preventivas y  correctivas
propuestas. Si el resultado indica un nivel de
riesgo medio o alto, entonces se deberan
hacer modificaciones al POAPYC.
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