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Resumen

Objetivos: A raiz de una incidencia de sobredosis detectada en el
servicio de radioterapia, se puso en marcha un proyecto de analisis
y eliminacién de riesgos para aumentar la seguridad de los pacien-
tes.

Material y método: Se aplicé el analisis modal de fallos y efectos
(AMFE), un instrumento analitico aplicado en varios hospitales de
Estados Unidos. Como exige la metodologia, se cuantificaron los
riesgos de cada modo de fallo en una escala de 1:1.000 utilizando
el indice NPR (numero de priorizacién del riesgo). En una primera
fase de mejora, se definié el nivel de actuacién como NPR > 100.
Se detectaron varios riesgos en los protocolos actuales y se elimina-
ron todos ellos mediante redefinicién de circuitos, controles y verifi-
caciones adicionales, listas de comprobacién y auditorias internas,
entre otros. Posteriormente, se introdujo un sistema de gestién de
la calidad seglin 1ISO9001, se definié una serie de indicadores y la
direccion se implicé realizando revisiones mensuales de los resulta-
dos.

Resultados: Se implantaron 100 acciones de mejora. El indice de
riesgo calculado después de haber tomado las acciones bajé signifi-
cativamente y aumenté la seguridad. Las mejoras realizadas asegu-
ran el mantenimiento del grado de seguridad logrado.

Conclusiones: La experiencia muestra que se puede identificar ob-
jetivamente los riesgos de cada paso que damos y destinar los esca-
sos recursos de que disponemos a los procesos o actividades donde
el riesgo es mayor, mediante mejoras metodolégicas de nuestros
protocolos de trabajo.

Palabras clave: AMFE. Seguridad. Radioterapia. Calidad. Error hu-
mano.

Introduccion

La publicacién del informe del Institute of Medicine
(IOM) “To Err is Human”, en 1999, citaba que entre 44.000
y 98.000 pacientes mueren al afio en Estados Unidos debido
a los errores humanos causados por el personal médico!. Se
han publicado otros informes sobre el tema®®. Hace décadas,
en la evolucién conceptual de gestion de la calidad industrial,
cuando una pieza salia defectuosa, el duefio del negocio des-
pedia al operario. Pero al despedir al operario, la organizacién

Abstract

Objectives: As a result of an adverse event detected at the Radio-
therapy Treatment Unit, a safety improvement project was underta-
ken to analyze and eliminate risks and thus increase patient safety.

Material and method: Failure Mode and Effects Analysis (FMEA), an
analytical tool used in many US hospitals, was applied. As required
by FMEA, risks of potential failure modes were quantified on a sca-
le of 1 to 1000, using the Risk Priority Number (RPN). In the first
improvement phase, an RPN value greater than 100 was considered
to be the limit above which corrective actions should be taken. Se-
veral potential failure modes were detected in existing treatment
protocols and all the causes of potential failure modes were elimi-
nated through corrective actions that included redefinition of treat-
ment protocols, the creation of new records for existing controls and
the addition of new controls, checklists, and internal audits, among
other measures. Subsequently, a quality management system based
on 1SO9001 was introduced. Process indicators were defined to
measure treatment quality, and the results were analyzed on a
monthly basis with top management participation.

Results: A total of 100 improvement actions were taken. The RPN
values calculated after the implementation of the actions were sig-
nificantly lower, increasing patient safety. The actions taken ensure
the maintenance of the achieved safety levels.

Conclusions: The experience shows that the risks present in all
steps taken can be objectively identified. Through improved proce-
dures, the limited resources available can be allocated to those pro-
cesses or activities that pose maximum risk.
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no sabia qué era lo que habia fallado realmente en el proce-
so, Y consecuentemente otros operarios continuaban también
fabricando las piezas con el mismo defecto.

Un proceso incluye personas pero no se limita a ellas
(los 5 elementos de un proceso son: personas, materiales,
equipos, metodologia y el medio externo). La industria apren-
dié con el tiempo que “un proceso” es mas que un operario y
que, para prevenir defectos, hay que disefiar los procesos “a
prueba de errores”. Se comprendié entonces que el defecto
es responsabilidad de la direccién, no del operario, que para
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Figura 1. ;Cémo aprovechamos una incidencia para mejorar la seguridad de todos los procesos?

Punto de partida: declaracion voluntaria
de una incidencia de sobredosis en un paciente

2. Analisis y eliminacion de causas de incidencias potenciales

Constitucion de un equipo multidisciplinario de radioterapeutas, radiofisicos, enfermeros, técnicos y administrativos con 2 objetivos
1. Anélisis y eliminacién de causa inicial de la incidencia. ;Qué fallé en el protocolo actual y cémo evitar su recurrencia?

;Qué otras incidencias pueden ocurrir (bomba de relojeria) en los protocolos actuales?

Analisis y eliminacién de causas de incidencias potenciales
Método Failure Mode and Effects Analysis (FMEA)

Analisis de las causas
iniciales de la incidencia.

Método Ishikawa

Incluir este tipo de fallo con
(diagrama causa-efecto) N

posibilidad de recurrencia

Identificacion de tipos
de fallos potenciales

Identificacion Asegurar que Identificacion
de la(s) causa(s) »| estas causas » de la(s) causa(s) para |e
de la incidencia estan incluidas

cada fallo potencial

|

Calculo de Risk Priority Number (RPN) para cada tipo de fallo “n”

iRPN > 1007

Seguimiento de

Verificacion de
la implantacion | Desarrollar accion preventiva (mejora de sistematica/protocolos) N ;Ti?;?zngzcigg
de las acciones que reduce el RPN < 100 .

preventivas acciones

preventivas

Resultado final: redisefio de procesos y protocolos para disminuir la posibilidad de error humano

A

incidencias internas, parada no programada de equipos de tratamiento, eficacia de tratamiento

Creacion de gestion por procesos: establecimiento de indicadores (para la medicién, analisis y mejora
de los procesos) tales como tiempos de espera, reclamaciones de pacientes, encuesta de satisfaccion,

Creacion de la cultura de prevencion: el equipo multidisciplinario se convierte en comité de calidad.
Se introducen libretas de incidencias y sugerencias, se sensibiliza al personal
y se forma un equipo de auditores internos

Comité de Calidad analiza las incidencias: incidencias nuevas y recurrentes,
situaciones nuevas, riesgos nuevos

Mantener FMEA
actualizada
(es un documento

Comité de calidad analiza las tendencias de indicadores y realiza acciones
de mejora continua de los resultados, con el apoyo de la direccién

l

Excelencia organizativa: procesos seguros, tratamiento eficaz, percepcion satisfactoria
del paciente, listas de espera controladas

vivo) y mejorar
continuamente
los protocolos
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evitar la aparicién de defectos, hay que asegurar que el mate-
rial, la maquina y la metodologia (protocolos), estén exentos
de la posibilidad de error y, ademas, que el operario necesita
la formacion y sensibilizacion para evitar riesgos. Mas tarde,
se introdujo el concepto de gestion por procesos, Total Qua-
lity Management, que permite que toda la organizacién en su
conjunto pueda asumir la responsabilidad de la calidad en lu-
gar de pasarla al departamento de calidad. Sin embargo, en
la sanidad, todavia se sefiala con el dedo a los operarios
cuando suceden fallos en los procesos. Hay un largo camino
que recorrer antes de que podamos conseguir esta evolucion
conceptual de la gestion de la calidad en la sanidad.

Mejorar los protocolos para que los procesos estén libres
de la posibilidad de error humano es algo que normalmente
no requiere muchos recursos o una total implicacion de la di-
recciéon, sino que habitualmente esté entre los objetivos de
los profesionales sanitarios, ya que son los primeros interesa-
dos en que no ocurran errores, en interés de la seguridad de
sus pacientes. Las organizaciones sanitarias que implantan la
gestion por procesos y se preparan para las certificaciones de
calidad seglin 1SO9001, u otras normas vigentes, deberian
analizar y redisefiar sus procesos para conseguir seguridad y
calidad, en lugar de limitarse a documentarlos tal cual.

El anélisis modal de fallos y efectos (AMFE), conocido
como Failure Mode and Effects Analysis (FMEA), es un ins-
trumento analitico recomendado por el Institute of Medicine
(IOM) y la Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (JCAHO) (Standard LD.5.2), como procedi-
miento idéneo para lograr la seguridad en los procesos sanita-
rios. Muchos sectores industriales como los aeroespaciales y
de la automocion lo estdn empleando desde hace décadas,
aunque en la sanidad no se comenz6 su aplicacion hasta la
década de los noventa®. EI AMFE es un instrumento preventi-
vo que reduce los riesgos para los usuarios de un producto o
servicio, tanto en las fases del disefio como en las fases de
produccion. Por ejemplo, en la industria aeroespacial, el
AMFE puede prevenir que un avién tenga defectos en su dise-
fio o fabricacién para que no ocurran accidentes por defectos
en el aparato. EIl AMFE también ayuda a disefiar el proceso
de “volar” para que el operario (el piloto) no tenga posibilidad
de cometer un error humano que pueda causar un accidente.
La sanidad tiene muchos procesos manuales, multidisciplina-
rios, con sobrecarga del personal durante ciertas horas del
dia, prisas y urgencias. La variabilidad que esto supone en el
resultado final es naturalmente alta y el AMFE puede ayudar-
nos a definir los protocolos “a prueba de error”. Por ejemplo,
el uso de cddigos de barras para identificar a los pacientes y
los medicamentos y la prescripcién médica mediante un sis-
tema informatizado, entre otros, son avances que han nacido
a partir de este tipo de anélisis. Para aplicar el AMFE correc-
tamente y para que el resultado sea fiable, en el analisis debe
participar un equipo multidisciplinario, compuesto por perso-
nas que tienen experiencia real en los procesos que se anali-
zan. La metodologia esta explicada en el manual “Potential
Failure Mode and Effects Analysis”’. En Estados Unidos, el
centro nacional para la seguridad de los pacientes (National
Center for Patient Safety) del Departamento de los Asuntos
de los Veteranos de Guerra (Department of Veterans Affairs)

junto con el Tenet Health System han desarrollado una herra-
mienta basada en el AMFE, especificamente adecuado para
la sanidad, denominada “Health Care Failure Mode and Ef-
fect Analysis™”8. El objetivo del proyecto es realizar un anéli-
sis sistematico, no sélo para averiguar las “causas reales” de
la incidencia mediante la metodologia Ishikawa, sino también
para averiguar las “causas de otras incidencias potenciales”
mediante la metodologia AMFE y asi poder redisefiar los pro-
tocolos actuales y eliminar sus deficiencias, las cuales podri-
an conllevar un alto riesgo para los pacientes.

Material y método

La radioterapia es un tratamiento que puede suponer
riesgos para los pacientes a causa de errores humanos y fallo
de equipos. Hay algunos estudios que clasifican y analizan
los riesgos de la radioterapia®!©. Sin embargo, los riesgos de
cada servicio de radioterapia pueden ser diferentes depen-
diendo de los protocolos, los equipos de planificacién y los
tratamientos utilizados y, por lo tanto, cada servicio de onco-
logia radioterapica tiene que conocer los riesgos asociados a
SUS procesos.

Gracias a la declaracion voluntaria de una incidencia de
sobredosis en uno de los pacientes, el Servicio de Oncologia
Radioterdpica del Institut Catala d’Oncologia del Hospital
Germans Trias i Pujol de Badalona puso en marcha en marzo
de 2005 un proyecto de analisis sistematico, no s6lo para
averiguar las causas de la incidencia mediante la metodologia
Ishikawa, sino también para redisefiar los protocolos a base
de la identificacion sistematica de las deficiencias en los pro-
tocolos actualmente existentes. El objetivo era la eliminacién
de la(s) causa(s) de la incidencia sucedida y de otras inciden-
cias que podrian ocurrir. El proyecto tenia caracter de “puer-
tas abiertas” y la participacién era voluntaria, para lograr la
maxima implicacién y la aportacion de todos. Se cont6 siem-
pre con la participacion del coordinador de técnicos, coordi-
nador de enfermeria y administrativa, ademas de todos los
médicos (7) y todos los fisicos (3); la mayoria del personal
del servicio particip6é activamente. Se convocaron reuniones
multidisciplinarias que tenian una duracién aproximada de 4
h semanales, durante 6 meses, para efectuar el analisis ini-
cial de modos de fallo potenciales y de sus causas, asi como
para definir las acciones preventivas. La responsabilidad de
implantar las acciones se reparti6 entre voluntarios, responsa-
bles de procesos, el jefe de servicio y la direcciéon. Posterior-
mente, durante 6 meses mas, se hizo un seguimiento de las
acciones implantadas, se verificd su eficacia, se definieron
indicadores de procesos, se iniciaron auditorias internas y se
puso en marcha la medicién de la satisfaccién de los pacien-
tes. Se invirtié un total estimado de 2.000 h productivas en-
tre todos los que participaron.

El proyecto tenia las siguientes fases (fig. 1).

Fase 1: definicion de los procesos de la organizacion

Se identificaron 8 procesos claves de la realizacion de la
radioterapia y que abarcan desde el momento en que llega la
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Figura 2. Mapa de procesos de radioterapia.

Contrato, recurso

Visita *| de tratamiento [—] Dosimetria —s

y retroalimentacion Proceso de Gestion de los procesos asistenciales Facturas
y su mejora continua
Procesos asistenciales clave de radioterapia
Primera Planificacion Inicio del Control Controles

tratamiento

—| durante el —{Informe —»

tratamiento posterapéuticos

Pacientes de radioterapia

Pacientes tratados

Informes

| Cliente externo (CatSalut, médicos prescriptores) |

Procesos de apoyo
(control de calidad y mantenimiento de los equipo de tratamiento)

| Cliente externo (CatSalut, médicos prescriptores) |

peticién del paciente hasta que finaliza el tratamiento y se re-
aliza el informe médico y los controles posterapéuticos. Los
procesos identificados son (fig. 2):

— Primera visita.

— Planificacién del tratamiento.

— Dosimetria.

— Inicio del tratamiento.

— Control durante el tratamiento.

— Informes.

— Controles posterapéuticos.

— Control de calidad de equipos de tratamiento.

Como puede observarse, ademas de los 7 procesos de la rea-
lizacién del tratamiento, también se escogié un proceso de apo-
yo, “Control de calidad de equipos de tratamiento”, como un
proceso clave para la calidad y se incluyé para el anélisis AMFE.

Fase 2: realizacion de diagramas de flujo de los protocolos
de actuacion para los 8 procesos clave

Paso por paso, se definieron las actividades y sus se-
cuencias dentro de cada proceso y se documentaron los dia-
gramas de flujo. A veces habia maneras diferentes de actuar
y en esos casos se consensuaron las mas tipicas y se docu-
ment6 en los diagramas de flujo. Al finalizar esta fase, se ha-
bian disefiado 8 diagramas de flujo, en los que se documen-
taban los protocolos de cada proceso.

Fase 3: realizacion de AMFE

El analisis AMFE consiste en coger la primera actividad del
diagrama de flujo 1 y ver si puede tener algln tipo de fallo. El
grupo multidisciplinario identifica los modos hipotéticos de fallo
mediante una tormenta de ideas (es decir, efectia un listado de

las incidencias que pueden ocurrir en esta actividad). Una vez
estan definidos los modos de fallo de una actividad, a continua-
cién se valora el efecto de cada tipo de fallo. Algunos modos de
fallo tienen consecuencias mas serias que otros. Se puntla la
gravedad (G) de los modos de fallo en una escala de 1 a 10,
siendo el 10 el mas grave. Una vez estéan identificados los mo-
dos de fallo y sus efectos puntuados, se identifican las causas y
para cada causa se asigna la probabilidad de aparicién (ocurren-
ce en inglés [O]) en una escala de 1 a 10; cuanto mayor sea el
ndmero, mayor probabilidad habrd de que ocurra. Después se
valora la posibilidad de detectar (D) tal fallo en una escala de 1
a 10; cuanto mayor sea el nimero, menos posibilidad de detec-
tarlo con los controles actuales. Finalmente se computa el ries-
go total, definido como NPR =G X O X D. Por lo tanto, la esca-
la de NPR varia entre 1 y 1.000. Después de analizar la primera
actividad del diagrama de flujo 1, se analizé la segunda activi-
dad. Asi sucesivamente, se repitié el calculo de NPR para cada
actividad de todos los diagramas de flujo, de modo que se pu-
diera analizar los riesgos de todas las actividades del servicio,
definidos en los 8 diagramas de flujo de los 8 procesos criticos.

En un primer paso de reduccién de riesgos, se decidi6
actuar efectuando acciones preventivas en todos los casos de
NPR > 100. Es decir, se establecié un criterio de prioridad
para la mejora, eliminando las causas de todos los modos de
fallos que supusieron un indice de riesgo NPR > 100. Una
vez definida la accién preventiva, se puede recalcular el valor
NPR, ya que con la accién propuesta se puede reducir la pro-
babilidad de aparicién (O}) o aumentar la posibilidad de de-
tectarlo (D1) o ambas a la vez (O} D1), aunque la gravedad G
sigue siendo la misma.

Por ejemplo, en el proceso de primera visita, después de
la visita médica, el plan de tratamiento es aprobado en la se-
sién clinica. En nuestro anélisis de AMFE, el hecho de “no
discutir todo el plan de tratamiento en la sesién clinica” se
identificé como un tipo de fallo (tabla 1).
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Tabla 1. Un ejemplo de AMFE de una actividad del protocolo de

primera visita

Actividad
Tipo de fallo

Gravedad [G] (1-10)
Causas

Probabilidad de aparicion
[0] (1-10)

Controles actuales

Deteccion [D] (1-10)
NPR=G X0 XD
Accién preventiva propuesta

Responsable para implantar
la accion

Plazo

Gravedad [G] resultante (1-10)
Aparicion [0] resultante (1-10)
Deteccién [D] resultante (1-10)
NPR final =G X O X D

Sesion clinica
No pasa por sesion clinica

para verificar si el plan de
tratamiento es correcto

4
Fiestas/urgencias
6

Historias clinicas que estan
en la sala pasan por sesién.
Si no, no

10

4 X 6% 10=240

Comparar listado de visitas
con las historias clinicas
de la sesion. Historia clinica
en la sala de sesiones.
Poner sello en las historias
clinicas. Diplomado en
enfermeria de simulador
deja las historias clinicas
sin sello en la sala.
Coordinador de técnicos
rellena una checklist que
incluye el sello de la sesion.
Si no hay sello, no inicia
el tratamiento

Diplomado en enfermeria de
simulador. Coordinador
de técnicos

6-9-2005
4
6
1
4x6x1=24

AMFE: analisis modal de fallos y efectos; NPR: Risk Priority Number.

Tabla 2. Criterio de puntuacién

El equipo puntu6 la G de este tipo de fallo como 4 en
la escala de 10; la O, como 6, y la D, como 10, segun lo
expresado en la tabla 2. El equipo consideré que el hecho
de que algunas historias clinicas no se discutan en la se-
sién clinica es una gravedad “muy baja” (G = 4), ya que
los radioterapeutas estan cualificados para prescribir el
plan de tratamiento; la probabilidad de fallo es 1 en 80
por la experiencia del equipo (O = 6); y el protocolo no
contemplaba ninglin mecanismo para detectar estos casos
(D = 10). Por lo tanto, NPR =4 X 6 X 10 = 240. Como
NPR > 100, el equipo propuso 3 acciones preventivas: a)
se decidi6 poner un sello en todas las historias clinicas que
se hayan presentado en la sesion; b) se decidié que la en-
fermera que trabaja en el simulador comprobase si estaba
el sello de la sesién clinica en las historias clinicas que lle-
gan al simulador, ya que la simulacién es el proceso poste-
rior a la sesion clinica, y c¢) se introdujo una checklist en el
proceso de inicio, que incluye, entre otros puntos, la verifi-
cacién del sello de la sesion, de modo que el técnico no
puede tratar a un paciente que no se haya presentado en la
sesion clinica, salvo en caso de urgencia y bajo autoriza-
cién médica. Con estas 3 acciones, actualmente es posible
detectar cualquier historia clinica que no se haya presenta-
do en la sesién; asi el nuevo valor D = 1. Las 3 acciones
tomadas mejoran la deteccién, no la gravedad ni la proba-
bilidad de aparicién. Por lo tanto, el riesgo después de ha-
ber hecho las acciones propuestas, recalculado por el equi-
po, seria 4 X 6 X 1 = 24.

Fase 4. Integracion de Ishikawa con el AMFE

El AMFE detecta por sistema todos los modos de fallos,
incluidos los fallos reales. Aun asi, como el proyecto se inici6 a
raiz de una incidencia, el equipo aplicé el método Ishikawa
(también conocido como diagrama causa-efecto o diagrama
“espina de pez”) para analizar la causa inicial de la incidencia.
En el método Ishikawa, el proceso se define teniendo en cuen-
ta cuatro aspectos principales: material, equipo, metodologia y
personal. En cada aspecto del proceso el equipo identifica las
posibles causas de la incidencia. La figura 3 muestra los resul-

Puntuacién G [0} D
10 Peligroso y puede ocurrir sin previo aviso len2 Muy alta Absolutamente seguro que no se detectara
9 Peligroso y ocurre con previo aviso len3 Muy alta Muy remota
8 Gravedad alta len8 Alta Remota
7 Alta 1len 20 Alta Muy baja
6 Moderada 1en 80 Moderada Baja
5 Baja 1 en 400 Moderada Moderada
4 Muy baja 1 en 2.000 Moderada Moderadamente alta
3 Menor 1 en 15.000 Baja Alta
2 Minima 1 en 150.000 Baja Muy alta
1 Ninguno 1 en 1.500.000 Remota Casi seguramente se detectara

D: deteccion; G: gravedad; O: probabilidad de aparicién.
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tados de este analisis. Como se esperaba, todas las causas que
estaban identificadas mediante AMFE ya incluian las causas de
Ishikawa. De este modo se comprueba y se asegura que no
queda por eliminar ninguna causa de un problema ocurrido.
Para poder establecer la prioridad del equipo para eliminar las
causas de la incidencia, éstas se vincularon a los modos de fa-
llo correspondientes en el AMFE y se consideraron los valores
de NPR, ya que se estableci6é cuando NPR > 100.

Fase 5. Implantacion de las acciones preventivas y la revision
de su eficacia

La implantacién de acciones preventivas identificadas no
tenia por qué esperar hasta que finalizase la fase 3. De mane-
ra que éstas se iban implantando a medida que iban siendo
identificadas, para asi poder eliminar con rapidez los riesgos.
La implantacién de sistemas informaticos, dotaciones de in-
movilizadores, asi como la adicién de nuevas estaciones de
trabajo, fueron las acciones que necesitaron mas tiempo de
implantacion debido a la necesidad de adquirir medios técni-
cos para llevarlas a cabo, en comparacién con otras acciones,
igualmente importantes pero que no necesitaban recursos, ta-
les como introducir una checklist o dar charlas de sensibiliza-
cion del personal. Se verificé la eficacia de las acciones me-
diante reuniones individuales con los responsables de ellas.

Figura 3. Analisis de causa raiz*.

Fase 6. Implantacion de mecanismos de deteccion de fallos

Se introdujeron dos mecanismos para detectar los fallos y
realizar acciones de mejora continua. Primero se introdujo un
sistema para registrar las incidencias internas de cualquier tipo
en libretas estratégicamente colocadas en diferentes zonas del
servicio. Mediante charlas a todo el personal, se lo sensibiliz6 a
la importancia de registrar cualquier incidencia o incumpli-
miento de protocolos o realizar cualquier sugerencia para seguir
avanzando hacia la consecucién de la excelencia. Cada semana
los responsables de los procesos se reunian para estudiar las li-
bretas y poner en marcha acciones correctivas/preventivas para
las incidencias y, en caso de sugerencias, decidir si se implan-
taba o no cada sugerencia de mejora. Mediante un tablero se
comunic6 al personal las acciones tomadas, sugerencias acep-
tadas y explicaciones de por qué no se habia aceptado alguna
de las sugerencias. El segundo mecanismo para detectar fallos
fue la realizacién de las auditorias internas. Se nombré un equi-
po independiente de 3 personas (un médico, un diplomado en
enfermeria y un fisico), se les dio una formacién especifica de
3 dias y se preparé una checklist de 20 items que auditar en
las historias clinicas y en los registros informaticos. Se definié
que el equipo auditara aleatoriamente al 10% de los pacientes.
De los 20 items, se definieron 5 como criticos. Si los auditores
internos detectaban algin incumplimiento critico, los responsa-

Metodologia y entorno

Material
No se detecta errores \ .
en solitario por N Demasiados datos en la
fisico/médico dosimetria para revisar
No tener un hueco para \ Tiempo de dedicacion para la
poner la dosis en los verificacion del inicio insuficiente
6rganos de riesgo

Autorizacién del inicio Falta de registro de las personas
cinlakfir atdelmadico involucradas en la elaboracion y

y el fisico aprobacion de la dosimetria

. Revision de la Rx sin

No deteccion en las . la revision de los datos

sucesivas revisiones en el inicio
del error del inicio Revisién de la Rx sin
No verificacion de la N la revision de los datos
dosimetria en los controles
semanales
Tratamiento con
sobredosis detectado
Sobrecarga .
de trabajo de todo El sistema de
el personal planificacion da ——»

Fallo en la lectura
de la dosimetria

una opcioén errénea

No tener posibilidad

de sumar dosis en

Iniciar tratamiento
sin firma de ——>

médico/fisico
Tipo de fallo

—_—
no esperado

Personal

o6rgano de riesgo

Méaquina

*Metodologia Ishikawa/diagrama causa-efecto.
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Tabla 3. Principales modos de fallo detectados con NPR > 100 y acciones realizadas para eliminar sus causas

Proceso

Tipo de fallo
(incidencia potencial)

Nivel de riesgo antes

Nivel de riesgo después

Controles anteriores

NPR Nuevos controles NPR

Primera visita

Planificacion
de tratamiento

Dosimetria

Inicio de
tratamiento

No pasa por sesion clinica

No se programa la visita

Prescripcion no garantiza
el mejor tratamiento
posible

Fallo en programacién
de simulacién

No disponible inmovilizador

No se hace tarjeta
de tratamiento
o0 se pierde

No se hace tarjeta
de tratamiento
0 se pierde

Fecha equivocada
en la tarjeta
de tratamiento

Prescripcion rellenada
de forma incompleta

La dosimetria realizada
no es 6ptima

Dia equivocado
(p. €j., no se ha acabado
la quimioterapia)

Plantilla mal montada/
Cb incorrecto

Plantilla mal montada/
Cb incorrecto
Retraso en el inicio

Radiografias
no interpretadas
correctamente

Mala identificacion

del punto
de referencia

Verificar que la historia clinica
esta en la sala de sesiones

Se detecta cuando el paciente
no programado reclama

Controles clinicos semanales

Se detecta cuando el paciente
no programado reclama

Ninguno
Ninguno

Ninguno

Revisién periddica de
la lista de pacientes

El dosimetrista reclama hoja
completa. Sesion clinica
detecta

Sesién dosimétrica.
Visto bueno médico

Visita médica durante
el tratamiento/tarjeta
de tratamiento

Radiografia y control visual
inicio

Radiografia y control visual
inicio

Revision periddica de la lista
de pacientes

Se repite al dia siguiente

Hoja de prescripcion/fotos

240 Comparar listado de visitas con 24
las historias clinicas de la sesion.
Historias clinicas en la sala de
sesiones. Poner sello en historias
clinicas

180 Controlar las historias del evados, 90
con identificaciones trimestrales

160 Formacién continuada. Creacién 96
de parejas de médicos
por enfermedades

150 Controlar las historias del evados, 75
con identificaciones trimestrales

378 Dotar inmovilizador adecuado 63

320 Comparar lista de simulador 160
con tarjetas de tratamiento

320 Implantar la red Varis 40

200 Médico responsable revisa 32
la lista de espera
semanalmente

162 Comparar historia clinica con hoja 72
de prescripcién. Introduccién
sesion dosimétrica

378 Presentacién dosimetria completa. 45
Estacion ONCENTRA
(el planificador) en sala de
sesiones

224 Incluir esta verificacion en un 30
listado de comprobacion que
tiene que rellenar el coordinador
de técnicos para poder iniciar
el tratamiento

180 Técnico de taller firma plantilla 1
con un rotulador

180 Dotacion de multildminas en todos 12
los aceleradores

150 Implantar Varis b4

126 Auditoria interna para verificarlo 36

108 Creacion de estandar para 30

el posicionamiento por
enfermedades y formacion
al personal

Cb: Cerroben; NPR: niimero de prioridad de riesgo.

(Continua en la pagina siguiente)
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Tabla 3. Principales modos de fallo detectados con NPR > 100 y acciones realizadas para eliminar sus causas (continuacion)

Proceso

Tipo de fallo
(incidencia potencial)

Nivel de riesgo antes

Nivel de riesgo después

Controles anteriores NPR Nuevos controles NPR
Control durante Tratamiento incorrecto Ninguno 432 Verificacién simultanea por 81
tratamiento el segundo técnico
Tratamiento incorrecto Ninguno 432 Cambiar por un Clinac 9
Tratamiento sin control Ninguno 350 Se puede hacer tratamiento sélo 20
con la autorizacién de facultativo
Control del paciente Sin control 280 Listar diariamente y avisar al paciente 28
no adecuado ausente el dia siguiente
Plano inclinado en Verificar datos 270 Técnico firma la hoja de configuraciéon 54
configuracion incorrecta diariamente
Revisién de imagenes Sin control 252 No hacer la visita médica semanal 90
de colocacién semanal antes de haber realizado imagenes
no realizada de colocacién
Sistema de fijacion equivocado  Verificar datos 225 Unificar sistemas de inmovilizaciéon/ 64
escribir posicionamiento en setup
de la Varis/foto del paciente
Sistema de fijacion equivocado  Verificar datos 225 Unificar sistemas de inmovilizacién 90
mediante un estudio técnico
de lo més actual
Mala identificacién/mala Comprobar datos dia de inicio/ 180 Estandarizar la forma de marcar 36
interpretacién de las marcas radiografia de control las cruces de desplazamiento
de referencia
Bandeja de Cb distinta Verificar datos 144 Multildminas en todos los aceleradores 10
Radiografias no interpretadas  Se repite al dia siguiente 126 Formacién de portal vision para 54
correctamente los técnicos y dedicar un técnico
para gestionarlo
Migracién de las marcas Radiografia semanal 108 Estandarizar la forma de centrar 81
de referencia al paciente
Migracién de las marcas Radiografia semanal 108 Portal vision para medir los errores 21
de referencia de setupy ajustar las colocaciones
Campo de tratamiento Verificar datos 108 Incluir la verificacion en el listado 36
incorrecto. Bolus de comprobacién del dia del inicio
Informes y visitas  No citado porque no recibe Ninguno 162 Citar a revision tras tratamientoen la 27
tras tratamiento informe Gltima visita control del tratamiento
No se archiva con la historia Archivo de las historias desde 140 DE de consulta/auxiliar registra 84
general radioterapia las incidencias de falta de
documentacién de radioterapia
en la historia clinica. Reclamar al
proveedor interno (archivos) que
cumpla con su funcién
Informe mal hecho/incompleto  Ninguno 140 Utilizar plantillas/utilizar el sistema 56
de informacién del Hospital
Germans Trias i Pujol eCHOS
CC del equipo Retraso en la reparacién Plan de mantenimiento 224 Renovacién del equipo de tratamiento 32
de tratamiento de averias preventivo
Retraso en la reparacion Plan de mantenimiento 224 Adicion de multilaminas 32
de averias preventivo
No hay equipos de medida Verificaciones mensuales e 180 Compra de equipos de medicién 10
adecuada Interlocks acelerador adecuados
No se hace la revision diaria Responsable fisico asignado 250 Firma en la hoja de planificacién 30

de libro de registro

lo mira, pero no esta
sistematizada

el fisico responsable de control
de calidad de equipamiento

Cb: Cerroben; DE: diplomado en enfermeria; CC: control de calidad; NPR: nimero de prioridad de riesgo.
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bles médicos del paciente adoptaban acciones correctivas. Tan-
to las incidencias internas como los resultados de la auditoria
interna forman parte de los indicadores del sistema de calidad,
que un comité de calidad revisa cada mes con la participacién
del director del centro.

Fase 7. Implantacion de la gestion por procesos

Se identificaron indicadores para los 8 procesos con el
fin de medir su eficacia y su eficiencia. Ademas de las inci-
dencias internas y de los resultados de la auditoria interna
correspondiente a la fase 6, se introdujeron otros indicadores
tales como reclamaciones del paciente, encuesta de satisfac-
cion del paciente, nimero medio de pacientes tratados/equi-
po/h y nimero de paradas no programadas de los equipos de
tratamiento, entre otros. Cada mes el comité de calidad se
reunié para analizar las tendencias y proponer acciones de
mejora cuando los indicadores no alcanzaban los objetivos es-
tablecidos. La metodologia implantada cumple los criterios
establecidos en la norma ISO9001. Una explicacion adicional
de este mecanismo y el andlisis de los resultados de los indi-
cadores esta fuera del alcance del presente articulo.

Resultados

La tabla 3 resume el resultado del analisis AMFE. Se
Ilegd a detectar 33 modos de fallo con valores de NPR >
100. Es decir, el anéalisis AMFE nos permitié identificar 37
incidencias potenciales que suponian un riesgo alto para los
pacientes, algunas de los cuales, en el caso de suceder, hu-
biesen sido muy graves. De las 37 incidencias potenciales,
las acciones realizadas (introducidas) redujeron los riesgos a
valores < 100 en 36 casos y sélo en 1 caso se tuvo que acep-
tar un valor de 160 como el valor minimo alcanzable sin que
se plantearan cambios radicales en el sistema actual. El equi-
po decidié que se haria una excepcién en este caso y el per-
sonal adoptaria una actitud de vigilancia especial, mientras
que en el futuro se veria la posibilidad de mejorarlo. Ademas,
se introdujeron muchas otras acciones, aunque el indice NPR
no hubiese superado el valor 100 porque suponian mejoras
faciles de implantar y logicas.

De las 37 acciones de mejora identificadas para mejorar
la seguridad, sélo 9 estaban relacionadas con mejora de los
equipos y sus accesorios para aumentar la seguridad. Las 28
acciones restantes no tenian que ver con la aportacién de los
recursos adicionales y dependian de las metodologias de tra-
bajo interno del servicio, tales como: introducciéon de una
checklist para realizar ciertos controles, mejor identificacién
del paciente, de los puntos de referencia o de su estado de
control en la historia clinica mediante sellos de identifica-
cién; mejoras en la frecuencia y secuencia de controles; me-
joras en la asignacion de responsabilidades entre el personal;
mejor disponibilidad de personas responsables en los lugares
adecuados cuando se las requiere; mejores sefializaciones;
colocaciéon de instrucciones recordatorias visibles en los
puestos de trabajo; introduccién de registros adicionales que
sirven posteriormente para demostrar que las actuaciones cri-

ticamente importantes han cumplido los requisitos legales,
cuando proceden; verificaciones del cumplimiento de los pro-
tocolos de trabajo con auditorias internas, entre otras. El indi-
ce calculado después de haber definido las acciones disminu-
y6 significativamente, con el consecuente aumento de la
seguridad (fig. 4).

Discusion

El AMFE ha sido de gran utilidad como analisis sistema-
tico para saber en qué proceso existen riesgos, qué tipo de
riesgos, cuales y cuantas son sus causas y para establecer una
prioridad para las actuaciones correctivas. El criterio de actua-
cién del primer paso de mejora era eliminar obligatoriamente
cualquier tipo de fallo que supusiese un riesgo alto (NPR =
100), pero se pudo actuar igualmente cuando el riesgo era
menor (NPR < 100). En total se han implantado unas 100 ac-
ciones de mejora, de las cuales 37 son para eliminar riesgos
altos. La tabla 4 muestra la distribucion de riesgos (NPR >
100) y el nimero de acciones correspondientes.

La metodologia permitié al equipo multidisciplinario de-
tectar varios riesgos en los protocolos actuales y ayudé a eli-
minarlos. Una facultativa especialista del equipo multidisci-
plinario dijo sorprendida: “Algunos de los protocolos que
parecian muy controlados presentaban indices de riesgo altos
cuando los analizamos con la metodologia AMFE”. Es una
evidencia de que existen percepciones subjetivas de los ries-
gos entre el personal y sélo una metodologia como el AMFE
puede definir los niveles de riesgo objetivamente.

Se debe tener en cuenta que el AMFE es un instrumento
de analisis y sblo la eficacia de las acciones adoptadas puede
mejorar la seguridad realmente. Por ello, al terminar el anali-
sis, se verificd la eficacia de las acciones correctivas y pre-
ventivas, se introdujo un sistema de gestion de calidad, con
un enfoque por procesos, y se implicé a la direccién para que

Tabla 4. Distribucion de acciones por diferentes procesos

Proceso Acciones Acciones Total
derivadas de derivadas de de acciones
NPR > 100 NPR < 100
Primera visita 4 7 11
Planificacion 5 5 10
Dosimetria 1 19 20
Inicio 6 17 23
Control durante
tratamiento 14 7 21
Informe 2 6
Tras tratamiento 1 0 1
Control de calidad
de los equipos
de tratamiento 4 2 6
Total acciones 37 63 100

NPR: nimero de prioridad de riesgo.
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Figura 4. Evolucion de los niveles de riesgo*.
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*A: niveles de riesgo antes y después de mejora en el proceso de primera visita médica. B: niveles de riesgo antes y después de la mejora en el proceso de la pla-
nificacién del tratamiento. C: niveles de riesgo antes y después de la mejora en el proceso de dosimetria clinica. D: niveles de riesgo antes y después de la mejora
en el proceso del inicio del tratamiento. E: niveles de riesgo antes y después de la mejora en el proceso de tratamientos fraccionados. F: niveles de riesgo antes y
después de la mejora en el proceso de la preparacion de los informes. G: niveles de riesgo antes y después de la mejora en el proceso del control de calidad y cali-
braciones de los equipos de tratamiento.
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realizara revisiones mensuales. Asi se pretende conseguir no
sélo que se mantenga el grado de seguridad logrado, sino
también que se consolide una cultura de excelencia y mejora
continua.

En el figura 4A se muestran los niveles de riesgo antes y
después de mejora en el proceso de primera visita médica; en
la figura 4B, en el proceso de la planificacion del tratamien-
to; en la figura 4C, en el proceso de dosimetria clinica; en la
figura 4D, en el proceso del inicio del tratamiento; en la figu-
ra 4E, en el proceso de tratamientos fraccionados; en la figu-
ra 4F, en el proceso de la preparacién de los informes, y fi-
nalmente, en la figura 4G, en el proceso del control de
calidad y calibraciones de los equipos de tratamiento. En to-
dos los casos se puede ver una mejora significativa de los ni-
veles de riesgo después de haber realizado el analisis AMFE y
las acciones de mejora correspondientes.

Las iniciativas actuales para mejorar la seguridad en los
procesos sanitarios se limitan a menudo a la formacién y sen-
sibilizacion del personal. En parte, el problema es que existe
cierta confusién conceptual entre el error humano y la negli-
gencia profesional. La sensibilizaciéon nos permite informar
sobre las consecuencias negativas de los errores humanos,
pero en el caso del personal sanitario, éste ya tiene una for-
macién profesionalmente validada para realizar sus tareas y
entender las consecuencias de sus acciones. El Unico mo-
mento en el que el personal puede ser causa de errores por
falta de conocimientos se produce cuando una empresa con-
trata a personal suplente o nuevo y no les proporciona la for-
macién y la orientaciéon necesarias en su puesto de trabajo
para evitar los riesgos. Por lo tanto, la falta de competencias
o sensibilizacién del personal no es la parte importante del
problema de seguridad en la sanidad, ya que el personal sabe
las consecuencias de los errores humanos y son los primeros
interesados en evitarlos.

Un profesional que causa un error no tiene ninguna cul-
pa, porque el error es una caracteristica comin de todos los
seres humanos y ninguna persona por si sola puede evitarlo.
Por ello, los procesos tienen que ser disefiados a “prueba de
errores”, lo que llaman los japoneses Poke-Yokes, en los pro-
cesos de fabricacién de coches. Hace afios, cuando una pieza
fabricada salia defectuosa, la culpa era del operario. Hoy en
dia, en la industria cuando se producen los errores, se mejo-
ran los procesos para que estén a “prueba de error humano”.
Cada vez que ocurre un defecto, se investigan los procesos
(método Ishikawa) para aprender qué parte del proceso causa
el defecto. EI grado del error humano que uno puede causar
depende de la cantidad de errores humanos que el proceso
puede permitir. Los sectores industriales que estan avanzan-
do en el objetivo “cero defectos” con metodologias tales
como “seis Sigma"; en lugar de presionar a los operarios con
acciones legales, procuran mejorar 10s procesos.

El problema de error humano radica en que no se cono-
ce de manera objetiva el grado de riesgo que existe en nues-
tros procesos. So6lo habrd mejora en la seguridad cuando
haya una mejor comprensién de estos riesgos, se identifique
las causas potenciales y se las elimine mediante acciones

concretas. La calidad de nuestro trabajo depende de la cali-
dad de nuestros procesos. Un proceso que permite el error
humano no es un buen proceso. Para poder conocer los pro-
cesos y el grado de riesgo objetivamente, es necesario tener
un instrumento. EI AMFE es un buen instrumento y esta muy
experimentado en diferentes sectores, incluso en la sanidad
norteamericana. Nuestra experiencia también muestra que
se puede identificar objetivamente los riesgos de cada paso
que damos y destinar los escasos recursos de que dispone-
mos a los procesos o las actividades donde el riesgo es ma-
yor, mediante mejoras metodolégicas de nuestros protocolos
de trabajo.
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