Catlab Informa

Butlleti N° 115
AMFE (Analisis Modal de Fallades i Efectes)

Concepte

L’AMFE és una técnica avanc¢ada de Qualitat amb una metodologia de treball en grup
molt estricta per avaluar un sistema, un disseny, un procés i/o un servei en quant a les
formes en que es donen els errors, per tal de detectar-los i prevenir-los.

Per a cada error, es fa una estimacio del seu efecte sobre el sistema i la seva importancia
i es realitza, a més a més, una revisio de les mesures planificades amb la finalitat de
minimitzar la probabilitat d’error, o minimitzar la seva repercussio.

Per a cada modalitat d’error potencial es calcula un parametre, I'index de Prioritat del
Risc IPR), que ens dona idea de quines soén les causes del problema sobre les que es deu
d’actuar prioritariament. Per calcular I'IPR utilitza tres factors principals per a la
identificacié d’un possible error: la freqiiencia en la que apareix, la gravetat de I’error
produit i la detectabilitat (si és facil o dificil detectar-ho).

Hem de tenir en compte que no tots els errors que es poden produir sén igual
d’importants. L'AMFE ens permet categoritzar-los, per tal d’incidir primer sobre els més
greus. Larad principal de I’AMFE és detectar les possibles causes d’error abans de que
es presenti.

Es un meétode dirigit cap a la consecucié de I'assegurament de la qualitat, orientat a
maximitzar la satisfaccié del client i la seguretat del pacient, en el cas dels laboratoris
clinics, ja que redueix o elimina els problemes potencials o coneguts.
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Aguesta eina permet aplicar el Cicle de Deming o PDCA al llarg de tot el procés,
diferenciant les quatre etapes:

- Planificar 'AMFE: es defineix I'abast de I’AMFE, s’escull el coordinador, els equips
a constituir i els terminis.

- Executar 'AMFE: després de determinar el procés a analitzar, s’examinen els
components i passos del procés que podrien portar a errors, causes,
conseqliencies i riscos. Amb aix0, es pretén descobrir els punts febles i fixar
prioritats segons la seva gravetat.

- Controlar els resultats: per evitar els punts febles, es proposen:

o Accions correctives, com millores i modificacions del disseny.
o Accions detectores, mitjangant assajos addicionals.
o Accions reductores dels efectes.

A cada accio se li assigna un responsable i un termini. Es deuen de vigilar els
terminis i I’exit o la efectivitat de les accions planificades.

- Actuar sobre els resultats: Una vegada realitzats els analisis dels resultats de
I’etapa anterior, es torna a estimar el risc després d’executar les accions. Si és
necessari, es planifiguen noves accions. Aixi tanquem el cercle, assegurant la
millora continua.

Tipus d’AMFE

Es poden distingir tres tipus d’AMFE segons el tipus de procés al que s’apliqui: de
disseny, de processos i de sistemes.

AMFE DE AMFE DE AMFE DE

DISSENY PROCESSOS SISTEMES

| S

- AMEFE de disseny o desenvolupament, quan ho apliquem a processos de disseny
de nous productes o serveis, per tal d’identificar i corregir qualsevol error

puntual, potencial o conegut abans d’iniciar el procés operatiu.
- AMFE de processos, aplicant-lo a processos operatius. Es centra en minimitzar

els errors durant la realitzacié del procés operatiu amb la identificacid dels
principals factors que afecten a la qualitat del procés:
o Defineix la funcio de les operacions del procés.
o Avalua els riscos del fallo del procés, aixi com els seus efectes en el
usuari/pacient.
o Identifica els errors critics.
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- AMEFE de sistemes, aplicant-lo a tots els processos de la vida d’un producte o a

tots els processos relacionats amb un servei.

Per tant, existeix una correlacié entre els tres tipus d’AMFE, de manera que la realitzacié
del AMFE de disseny pot ajudar-nos a identificar futurs errors en els processos operatius
en els que s’aplicara '’AMFE de processos. Al mateix temps, I'aplicacié d’aquest ultim
pot ajudar-nos a veure errors en el disseny del producte/procés que no havien estat
identificats amb I’AMFE de disseny.

Metodologia d’aplicacio de I’AMFE

Els passos necessaris per a 'aplicacié del metode AMFE de forma genérica, tant per a
disseny com per a processos, és:

~
eDefinir I'objectiu real de I'estudi.
eExemple: identificar els errors que tenen conseqliencies importants en la seguretat
del pacient.

J

~
e|dentificar les funcions de cada un del components del procés, a més a més de les
interconnexions entre els components i/o les operacions que es realitzen al llarg del

Funcions procés procés de cada component.

J
. . . )
eDeterminar els modos potencials de fallo. Un modo de fallo és un element del
procés que no funciona com s'espera. Un fallo és una desviacié o defecte d'un
requisit. S'han de tenir en compte també els que només apareixerien en molt
WEREHCIREIEE  contades ocasions. )

#S'han d'especificar els efectes potencials del fallo, que generalment fan referencia
al rendiment o prestacions del sistema. Quan s'analitza una part, s'ha de tenir en
comte també la repercusio en tot el sistema. Si un modo de fallo té molts efectes,

Efectes del o g :
es tindra en compte sobretot I'efecte més greu.

fallo

*S'han de determinar les causes potencials de fallo: indicis d'una debilitat del
disseny o procés que ocasiona el modo de fallo.

eLas causas relacionades han de ser concises i completes, de manera que les
accions correctives i/o preventives es puguin orientar a cada causa concreta.

eS'han d'establir els sistemes de control més adients per prevenir les causes de
I'error i detectar I'efecte resultant.
SIHCEINEEGER o (s controls ja establerts es deuen de modificar si han quedat obsolets.
control )
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2\
ePer a cada modo de fallo, sha de calcular:
eGravetat (G): expresa la importancia de les conseqiéencies sobre el pacient.
indexs *Probabilidad d'ocurréncia (O): frequéencia de presentacioé de I'error.
;. *Probabilitat de no deteccio (D): probabilitat de no detectar I'error.
avaluacio J

S'ha de calcular I'index de Prioritat del Risc per a cada modo de fallo: multiplicacié de
la probabilidad d'ocurréncia (O) per la gravetat de I'error (G) i per la probabilitat de
no deteccid (D). S'ha de calcular per a cada causa d'error.

*|IPR=0xGxD
J
. . .z . \ . \
*Es fa una breu descricid de I'accié correctiva recomendada, en ordre de preferéencia,
atenent al valord'IPR i incidint per ordre de preferéncia a: disseny del procés, canvi en
Accions el procés i increment en el control o inspeccié del procés.
. eSempre és millor prevenir que detectar els errors una vegada produits.
correctives )
\
*Es denineixen les reponsabilitats i els terminis d'implatacié de les accions correctives.
Responsabilitats
J
\

eUna vegada implantades les accions, s'ha de fer un seguiment d'elles i una valoracié de
la seva eficacia.

Seguiment
J
\
eGracies a les accions correctives implantades, els indexs de probabilitat d'ocurréncia
(O), la gravetat (G) i la probabilitat de no deteccié (D) hauran disminuit.
*Es calcula el nou IPR.
J

indexs d’Avaluacié del Modo de Fallo

Els indexs d’avaluacié es deuen de classificar segons criteris que estableix la propia
entitat: es concreta una escala de valors que donara un rang de possibles IPRs.

Indexs G, O, D Valor IPR
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Aplicacio6 a la gestio del risc (seguretat del pacient) al laboratori

La norma d’acreditacié de laboratoris UNE-EN ISO 15189:2013, en el seu apartat 4.14.6,
estableix com a requisit que el laboratori ha d’avaluar I’ impacte dels processos de
treball i de les fallades puntuals sobre els resultats de I’analisi en la seguretat del pacient,
i ha de modificar els processos per reduir o eliminar els riscos identificats i documentar
les decisions i les accions presses. Per tal d’implantar aquest requisit, al laboratori van
planificar fer-ho amb la metodologia AMFE explicada, establint les quatre etapes
seglents:

1. ANALISIS DEL RISC
— ldentificar els riscos
— Tipus d’errors
2. ESTIMACIO DEL RISC
— Estimar la freqliéncia
— Estimar la gravetat
— Estimar la detectabilitat
3. AVALUACIO DEL RISC
— Criticitat
—  Prioritzacié
4. ACCIONS PREVENTIVES
— Analisi de les possibles accions
— Implantacio
— Avaluacié dels resultats
Analisis del risc

Vam analitzar el risc dels processos del laboratori, en quan a la seguretat del pacient,
fent servir un estudi AMFE de processos, sol-licitant al personal que treballava en cada
area quins riscos i possibles errors podien presentar-se en els processos en els que
intervenien. El primer pas va ser que identifiquessin punt critics en I'esquema de circuits
de la seva area. Es va fer una primera sessio formativa dels conceptes basics de I’AMFE
a aplicar. Per exemple, a un del laboratoris d’urgéncies van senyalar quatre punts més

critics:
I e

Identificacié punts més critics

CIRCUIT LABORATORI URGENCIES

GEEE m.agy—m_‘L-‘
g = ] Tomm
eu
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De cada punt critic van anotar el risc (modus de fallo/error) i les possibles incidéncies
(errors) que es podien presentar.

Llistat Incidéncies potencials a cada punt critic
(Labs. Urgencies)

“ Fase Preanalitica: “ Fase Analftica.

Risc: MOSTRA INCORRECTA Risc: Calibratge incorrecte
- Mostra coagulada - Lot de calibrador erroni

- Mostra hemolitzada - Dilucid incorrecta del calibrador

- Tub mal enrasat

_ Gasometria cherta - Pipeteig incorrecte del calibrador

- Mostra amb aire

“ E‘aset‘:znwarlgclucfl-NTERN FORA DE LIMITS Fase Postanalftica.
1sci Risc: RESULTAT ERRONI

D’ESPECIFICACIO.

- Control mal reconstituit, - Transcripcid incorrecta (resultat manuals)

- Reactivo en mal est
- Incidéncia en I'analitzador

Fins aquest punt, els punts critics i els possibles errors es va decidir fent reunions tipus
“brainstorming” a cada area de tot el personal implicat.

Estimacio del risc

Després, es va fer una segona sessié formativa en la que es va explicar com estimar el
risc, és a dir, com puntuar la gravetat, la freqliiencia i la possibilitat de deteccid, fent
servir I'escala seglient:

Puntuacio Gravetat (Q) Frequéncia (f) Detecci6 (d)
1 e ER S Quasi amb tota se‘guretat es
detectara
2 Minima Una vegada a I'any Molt alta
3 Menor Cada semestre Alta
4 Molt baixa Cada trimestre Moderadament alta
5 Baixa Cada mes Moderada
6 Moderada Cada quinzena Baixa
7 Alta Cada setmana Molt baixa
D
8 Alta os o tres vegades a la Remota
setmana
9 Perillés, passa amb previ avis Cada dia Molt remota
10 Perillés, pot .pas:sar sense Varies vegadesBItin Absolutament segu‘r que no
previ avis es detectara
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Els riscos i els possibles errors detectats de cada area es van ordenar i, en paper, se’ls
va passar a cada professional perque anotés la seva estimacio del risc segons aquesta
escala.

Avaluacid del risc

Es van recollir totes les respostes, es van introduir a un Excel i es va calcular el promig
de gravetat, freqliéncia y Deteccid per a cada possible incidencia de tot el personal
implicat, com es veu a I'exemple.

e

PUNTS CRITICS LABORATORIS URGENCIES catiah”
Personal Gravetat Personal Frequencia Parsanal Deteccio ‘

(G) (D)

Fase Preanalitica. 1 2 3 Promig 1 2 3 1 2 3

Risc: MOSTRA INCORRECTA

- Mostra coagulada 8 6 8 7.5 8 9 9 83 2 2 2 2,0

~ Mostra hemolitzada 8 5 8 7,0 10 10 9 9,8 1 1 2 1,2

- Tub mal enrasat 8 6 8 7.2 6 8 8 7.3 2 2 2 18

- Gasometria oberta 8 8 6 77 7 7 8 7.5 1 1 2 1,2

_ Mostra amb aire 8 8 6 7.5 6 6 8 6,8 2 2 2 2,0

Fase Analitica.

Risc: CONTROL INTERN FORA DE LIMITS D’ESPECIFICACIO.

- Control mal reconstituit 6 7 7 6,2 3 4 3 3.7 > > 1 3.7

- Calibrador mal reconstituit 6 6 7 6,2 3 4 3 3,2 5 5 1 3,8

- Reactivo en mal estat. 7 8 8 75 1 3 1 2,0 4 4 1 3,2

- Incidéncia en I'analitzador 7 7 8 75 4 4 4 4,0 3 3 1 2,5

Fase Analitica.

Rise: Calibratge incorrecte

- Lot de calibrador erroni 7 7 7 6,8 3 3 1 2,3 4 4 1 3,2

- Dilucié incorrecta del calibrador 7 7 7 6,8 4 4 3 3,3 4 4 1 3,2

- Pipeteig incorrecte del calibrador 7 7 7 6,7 1 1 1 1,0 5 5 1 3,7

Fase Postanalitica.

Risc: RESULTAT ERRONI

- Transcripcid incorrecta (resultat manuals) | 8 ‘ 8 | 8 ‘ 8,2 | 4 ‘ 4 | 4 ‘ 33 | 6 | 6 ‘ 9 | 6,2 ‘

Es va aplicar la férmula de calcul de index de Prioritat del Risc (IPR), multiplicant els
tres promitjos. Després, es van ordenar segons I'IPR, de major a menor.

IPR=0xGxD

Accions preventives

Cada area va seguir treballant en el seu llistat, determinant les causes que podrien
facilitar I'aparicié de la incidéncia i les accions preventives que es podrien implantar per
minimitzar o eliminar el risc. També es van establir els responsables de la implementacid
de cada accié i es va decidir un termini d’implantacié. Les accions es van registrar al SIL
i es va fer seguiment i valoracié de I'eficacia.
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IPR Fase Risc Possibles incidéncies Possibles causes Possibles Accions Preventives Termini | Codi| (AP)
. RESULTAT |- i6 i ct: Itat Revisid de tot els liquids biologics per part|
163,9 Postanalitica ranseripeio incomecta fresulta Error puntual - q‘ - gics perp 15-feb. 399
ERRONI manuals) del facultatiu de urgéncies
N Farmacid al personal d'infermeria per la
130,1 - Mostra amb aire Gasometria mal extreta N o ~ 1-mar. 399
Pre- MOSTRA realitzacié d'extracciones
preanalitica INCORRECTA Mostra no moguda correctament després |Formacié al personal d'infermeria per la
88,0 - Mostra coagulada i e ) 1-mar. 399
de I'extraccid. realitzacid d'extracciones
55.0 CONTROL INTERN |- Control mal reconstituit
FORA DE LIMITS N — Registrar a dins del excel de IS0 quifa la
53,4 DESPECIFICACIG |- Calibrader mal reconstituit o ) 5
- Problemes del personal TELguan es reconstitucio de cada vial. Que sigui una
116,9 Analitica ] - Lot de calibrador erroni tituelxen els controls | callbrd . \ Jelsconstrolsi | 1TE 751
Calibratge roece . reconstitueixen els controls i calibrdors  |sola persona la que prepari els constrols i
106,8 Incorracte -Plpeteylg incorrecte del calibrador calibradors de tota 12 setmana
78,9 - Dilucig incorrecta del calibrador
Mostra no extreta fins completarse el Formacio del personal para la utilizacién
MOSTRA . g
76,8 INCORReCTA | Tub mal enrasat buit. Utilizacié de palometas que ocupan |de un tubo para utilizacidn de un tubo 1-mar. 399
part del buit dels tubs de citrat. como deshecho previo al tubo a analizar.
Mostra no extreta en condicions . " .
Formacio al personal d'infermeria per la
Pre- MOSTRA ; correctas. Tubs omplerts des de la e . "
76,3 - - Mostra hemolitzada N - R realitzacid d'extracciones. Arribada dels 1-mar. 399
preanalitica INCORRECTA xeringa. Estudi de relacié amb el tub )
L tubs al laboratori de forma manual.
neumatic.
N N ~ - Compres de material de I'hospital
MOSTRA N Utilizacid de gasometrias dissenyades R . .
29,6 - Gasometria oberta ~ N s'anul-la la peticid del nimero de l-ago. 750
INCORRECTA para POCT para envio al laboratori. L N
referéncia de les gasometrias de POCT

Data planificacio:

Resum

L’analisi modal d’errors potencials i els seus efectes (AMFE) és una metodologia que
permet analitzar la qualitat, seguretat i/o fiabilitat del funcionament d’un sistema,
tractant d’identificar els riscos potencials que presenta i, per tant, tractant d’evitar
problemes futurs de qualitat. Es un métode predictiu i preventiu. Ens permet realitzar
un analisis rigords de tots aquells possibles modus de fallo que poden succeir, i aplicar
accions preventives i correctives per evitar que passin o que tinguin implicacions en la
seguretat del pacient.

Es una metodologia senzilla que, amb una minima formacié, permet involucrar a tot el
personal implicat en el procés analitzat, no només en I'analisi de les incidéncies
potencials que es poden presentar, sind també en I'analisi de les causes i de les accions
preventives que es poden implantar.

L’AMFE ha permes al laboratori detectar més de 100 errors potencials i implantar 78
accions preventives.

També es pot combinar a un FRACAS (Registre d’Errors, Analisi i Sistema d’Accions
Correctives), que ens permet registrar una incidéncia, analitzar-la i implementar accions
correctives apropiades. Aquesta és una eina proactiva i correctiva, ja que es fa servir
guan ja s’ha detectat un error.

A diferencia de ’'AMFE, FRACAS recull informacié de modus de fallo reals, és a dir, que
han succeit. En canvi AMFE ens permet contemplar modus de fallo potencials, que
encara no han succeit.

Es important que el laboratori, en la seva revisié del sistema, estableixi regularment, en
el Pla anual de Gestid del Risc, quins processos s’analitzaran i estableixi responsables i
terminis.
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