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» Resumen

La seguridad clínica, dimensión clave de la calidad asistencial, es el resultado de un conjunto de valores,competencias y actuaciones de los
profesionales y del sistema sanitario. Conscientes de su importancia y de que la atención a la salud conlleva riesgos; la seguridad clínica ha
entrado a formar parte de los principales organismos internacionales y nacionales. Así debe destacarse que la máxima seguridad se consigue por
un conocimiento de los riesgos asistenciales, la eliminación de los prescindibles y la prevención y protección de aquellos que hay que asumir de
forma inevitable.
El análisis de los riesgos asistenciales se realiza por medio de un enfoque proactivo, con el fin de analizar aquellas áreas, procesos,... en los que
es previsible que se produzcan sucesos adversos, y sea posible modificar los fallos  que pueden ocasionarlos. Dentro de este enfoque se
encuentra la metodología del análisis modal de fallos y efectos (AMFE).
 Dicha metodología la llevamos a cabo en nuestra unidad en los cuatro procesos más prevalentes en cinco pasos (identificación del
procedimiento, selección del equipo de trabajo, identificación de las fases de proceso, análisis de fallo, causas y efectos y selección de acciones y
evaluación de resultados) que son descritos en la comunicación.
La aplicación del AMFE nos ha permitido disminuir los errores a través del desarrollo de sesiones formativas, protocolos y la puesta en marcha de
medidas que inciden favorablemente sobre la organización, sus recursos, el trabajo o el ambiente.

» Contexto de partida. Antecedentes. Experiencias previas. ¿Dónde se realizó el trabajo? ¿En qué tipo de organización o
departamento? ¿Cómo surge? ¿Hay experiencias previas en el área desarrollada?

Dicho proyecto se realizó en la unidad de Gestión Clínica de Cirugía Mayor Ambulatoria (CMA) de HHUU Virgen del Rocío se Sevilla sobre los
cuatro procesos más prevalentes de la unidad (Cataratas, Hallux Valgus, Hernias de la pared abdominal y Adenoamigdalectomías) durante el año
2010.
Posteriormente se extiende el análisis a todos los procedimientos asistenciales relacionados con la seguridad del paciente de la unidad  y la
estimación de su eficacia en términos de disminución de riesgos.
La realización de este trabajo surge fundamentalmente debido a que el MSC, en su responsabilidad de mejorar la calidad del sistema sanitario en
su conjunto, como establece la Ley 16/2003 de Cohesión y Calidad del Sistema Nacional de Salud, ha situado a la Seguridad del paciente (SP)
en el centro de las políticas sanitarias, como uno de los elementos clave de la mejora de la calidad, quedando así reflejado en la estrategia
número 8 del Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud (SNS). Dicha estrategia, desarrollada por la Agencia de Calidad (AC) del
Sistema Nacional de Salud, trata de promover, en colaboración con las diferentes comunidades autónomas, acciones de mejora en las siguientes
áreas recomendadas: cultura e información sobre seguridad de pacientes dirigido tanto a los profesionales como a los pacientes y sus familiares,
desarrollo de sistemas de información sobre efectos adversos, aplicación de prácticas seguras en los centros asistenciales y la participación de
pacientes y consumidores.
Siguiendo esta línea estratégica, el MSC ha editado recientemente una guía que incluye los estándares y recomendaciones en relación a la SP
propuestos para las unidades de CMA (UCMAs) que no tienen carácter normativo sino que con ellos se pretende mejorar las condiciones de
calidad y seguridad de estas unidades. Todo esto ha convertido a la seguridad del paciente en un tema permanentemente vivo en las
instituciones, siendo marco de referencia de muchas de las acciones que enfermería lleva a cabo en la unidad.
Por todo ello, pensamos en la realización de este trabajo, para  que mediante la metodología del análisis modal de fallos y efectos podamos
conocer y monitorizar los efectos adversos para posteriormente diseñar medidas correctoras.
Aunque la seguridad del paciente siempre ha preocupado al profesional de enfermería, desde hace un tiempo se ha convertido en una realidad,
empleando medidas no sólo para llevarla a cabo sino para monitorizarla. Actualmente es el marco de referencia de muchas de las acciones que
la enfermería lleva a cabo. Prueba de ello son los continuos estudios que están apareciendo, así como medidas que se están desarrollando.
Entre otras podemos destacar: el observatorio para la seguridad del paciente publica el listado de verificación de seguridad quirúrgica en cirugía
mayor ambulatoria mientras que el MSC publica una guía de estándares y recomendaciones en CMA.

» Descripción del problema. ¿Sobre qué necesidades o problemáticas del contexto pretendía actuar el proyecto? ¿Cómo se analizaron
las causas de esos problemas? ¿Qué tipo de intervención se realizó? ¿Cómo se cuantificó el problema?

Tal como se puntualizó en el resumen la realización del estudio AMFE consta de cinco pasos:
1.	Identificación del procedimiento a analizar.
2.	 Selección del equipo de trabajo.
3.	 Identificación de las fases de proceso.
4.	 Análisis de fallos, posibles causas y efectos
5.	 Selección de acciones y evaluación de resultados.
El objetivo de la fase 3 es esquematizar y precisar la secuencia de etapas por las que pasa el paciente el día de su intervención y que son
necesarias para lograr un resultado. Generalmente el procedimiento más usado son los diagramas de flujo que representan gráficamente las
diferentes etapas de un proceso; empleándose además otras herramientas de apoyo como el esquema del diagrama de Ishikawa, representación
gráfica que es muy útil para tener una visión global, para ver las relaciones entre las diferentes etapas, identificar pasos
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innecesarios, oportunidades de mejora, generar ideasAdemás se contó con la clasificación que hace la National Patient Security Agency (NPSA)
sobre etiología de los eventos adversos a fin de mitigar sesgos en cuanto a la identificación de los modos de fallo (MF).
La finalidad de la fase 4 es analizar para cada una de las etapas del mismo: fallos que pueden ocurrir, posibles causas de los mismos y efectos ó
consecuencias. Así mismo para cada fallo potencial, procede hacer una estimación de la probabilidad de ocurrencia, probabilidad de detección y
de la trascendencia ó gravedad.
En el AMFE realizado en nuestra Unidad, detectamos inicialmente 33 MF pero tomamos sólo los que tenían un NPR inicial de 150 o mayor para
hacer el análisis más operativo. En función de estos tres factores, puede estimarse el Número de Prioridad del Riesgo (NPR) = Gravedad (1-10) x
Detección (1-10) x Ocurrencia (1-10) de los MF identificados que es un índice útil para priorizar las acciones de reducción del riesgo. El NPR
puede variar de 1 a 1000, siendo 1 la mínima prioridad de riesgo y 1000 la más alta prioridad de riesgo. Para el cálculo del NPR y recogida de
datos se utilizó una matriz de AMFE en hoja de cálculo Excel®, así como las tablas para la valoración de la ocurrencia, detección y gravedad
contenidas en las herramientas de apoyo para la gestión de riesgos del tutorial editado por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

» Soluciones aportadas / Viabilidad / Aplicabilidad. Coste-Beneficio. ¿Cuáles fueron los efectos y cómo se midieron? ¿Hasta qué punto
las soluciones aportadas resolvieron el problema?

En la fase 5 del AMFE se definieron las acciones de mejora correspondientes para conseguir erradicar, reducir o mitigar los MF. En este sentido
se pueden diseñar medidas de mejora para modos de fallo concretos y para grupos de modos de fallo. Entre las acciones tomadas que favorecen
una reducción de riesgos destacan: rediseño de circuitos, implantación del listado de verificación quirúrgica (Check list), involucrar a los usuarios
de CMA en pautas que contribuyan al desarrollo de una intervención sin adversidades, cambios en el entorno, mejoras en la capacitación,
asignación precisa de tareas A fin de conseguir que dichas acciones sean efectivas fue conveniente asignar responsabilidades, recursos y
tiempo, así como el planteamiento de unos criterios de evaluación de la efectividad de las acciones y el compromiso de los responsables de las
institucionales.
Se implantaron y establecieron las medidas de mejoras seleccionadas y se recalculó el NPR, obteniéndose el NPR postimplantación y la
disminución del riesgo real de la medida implantada.
El cálculo del NPR postimplantación se realizó tras al menos 3 meses de la implantación de las medidas para evitar contaminación en el cálculo
de la medida con respecto al periodo preimplantación y haber comprobado la sostenibilidad o impronta temporal de la medida.

» Barreras detectadas durante el desarrollo.

Entre las dificultades que encontramos en la realización de este proyecto fue por una parte la selección del equipo de trabajo. Este debía ser
multidisciplinar y estar integrado por personas involucradas  que conocieran perfectamente el tema a analizar y con un nivel de compromiso
importante con la tarea a realizar. Dicho equipo precisó de una formación mínima sobre seguridad clínica. Por otro lado, fue preciso en todo
momento la figura de un coordinador experto en seguridad del paciente y en la aplicación de la metodología AMFE.
Asimismo, algunas de las medidas que llevamos a cabo tales como formación en servicio sobre determinadas temas, precisa de la colaboración
de profesionales ajenos al servicio y esto ha entrañado alguna dificultad.

» Oportunidad de participación del paciente y familia.

Este ha sido un proceso que ha necesitado de una alta implicación y reflexión sobre el quehacer diario por parte de los profesionales, de modo
que se ha tomado conciencia sobre los distintos efectos adversos y las causas de los mismos que ocurren sobre el paciente, pudiéndose
monitorizar, para posteriormente emplear medidas de mejora que han repercutido directamente sobre el paciente.

» Propuestas de líneas de investigación.

Aunque el cálculo del NPR postimplantación se realizó a los 3 meses aproximadamente de llevar a cabo la medida de mejora, pensamos que
sería interesante que se calculara de nuevo al año, para comprobar la sostenibilidad de la misma y cómo se han interiorizado en el quehacer del
profesional de enfermería.
Si bien, la metodología AMFE es un enfoque proactivo para estudiar efectos adversos, es conveniente usar medidas con un enfoque retrospectivo
(una vez que se ha producido el suceso, se analizan a posteriori los factores que contribuyeron a su aparición, para que no vuelvan a ocurrir:
sistemas de notificación de incidentes adversos, análisis causa raíz de eventos centinela). Ambos tipos de análisis son complementarios en la
gestión de riesgos y se recomienda su utilización conjunta dentro del plan de seguridad de la institución, así como su monitorización y evaluación.
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