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Gestion de Calidad en el Laboratorio de Bioquimica Clinica

GESTION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES E IMPORTANCIA DE SU
ABORDAJE EN EL LABORATORIO DE BIOQUIMICA

MeraM.F.1

RESUMEN

El laboratorio de bioquimica se enfrenta a diferentes riesgos que pueden afectar el logro de los objetivos,
los cuales pueden vincularse con actividades esenciales para el cuidado del paciente, que tienen un impacto
critico en la toma de decisiones, tanto para la prevencion como para el diagnéstico de enfermedades.

El pensamiento basado en riesgos permite determinar los factores que podrian causar que los procesos y
el sistema de gestion de la calidad se desvien de los resultados planificados.

La version vigente de la Norma IRAM-ISO 15189, incorpora como requisito la Gestion del Riesgo y establece
que el laboratorio debe evaluar el impacto de los procesos de trabajo y fallas potenciales en los resultados
de analisis que afecten la seguridad del paciente. Asimismo, la Norma ISO 9001, establece que se deben
planificar e implementar acciones para abordar riesgos y oportunidades.

El objetivo del presente trabajo es presentar una revision actualizada de las principales normas y guias
nacionales e internacionales y otras fuentes bibliograficas, relacionadas a la gestion de riesgos y
oportunidades, que permita destacar la importancia de su abordaje en el laboratorio de bioquimica. A su
vez, se describen las técnicas disponibles para realizar la evaluacion del riesgo en el laboratorio.

Palabras clave: gestion de riesgos; oportunidades; técnicas de evaluacion de riesgos; laboratorio de
bioquimica

1. INTRODUCCION

El laboratorio de bioquimica se enfrenta a una
variedad de riesgos que pueden afectar el logro
de los objetivos, los cuales se vinculan con las
diferentes actividades que se realizan para el
desarrollo de procesos interrelacionados. Cabe
destacar, que el riesgo se define como el efecto
de la incertidumbre sobre el logro de los objetivos
y se considera efecto a un desvio respecto a lo
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ambos, lo cual puede generar o resultar en
oportunidades o amenazas'?. A su vez, la
incertidumbre es el estado, incluso parcial, de la
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deficiencia de informacién, entendimiento o
conocimiento de un evento, su consecuencia o su
probabilidad de ocurrencia relacionada’.

La practica del pensamiento basado en riesgos
(PBR) permite que una organizacion pueda
determinar los factores que podrian causar que
sus procesos Y su sistema de gestion de la calidad
(SGC) se desvien de los objetivos planificados. El
PBR forma parte del enfoque basado en procesos
y su aplicacion posibilita iniciar controles
preventivos para minimizar los efectos negativos
y maximizar el uso de las oportunidades a medida
que se identifican3.

La version vigente de la Norma IRAM-ISO 151894,
en el apartado 4.14.3, incorpora como requisito la
Gestion del Riesgo (GR) y establece que el
laboratorio debe evaluar el impacto de los
procesos de trabajo y fallas potenciales en los
resultados de analisis que afecten la seguridad
del paciente. Menciona a su vez, que el
laboratorio debe modificar el proceso para reducir
o eliminar el riesgo identificado y documentar las
decisiones y acciones tomadas*.

El desarrollo del PBR tiene como finalidad el
aprovechamiento de las oportunidades y la
prevencion de resultados no deseados, por lo
tanto, es esencial para alcanzar un SGC eficaz.
Conforme a los requisitos de la Norma ISO 90013,
una organizacion debe planificar e implementar
acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades.

Las oportunidades pueden surgir como resultado
de una situacion favorable para lograr un
resultado previsto o como una desviacién positiva
que surge de un riesgo, pero se debe tener en
cuenta, que no todos los efectos positivos del
riesgo van a dar como resultado oportunidadess.

El abordaje, tanto de los riesgos como de las
oportunidades, establece una base que, como se
mencioné precedentemente, permite aumentar la
eficacia del SGC, alcanzar mejores resultados y
prevenir los efectos negativos?.

Los servicios del laboratorio de bioquimica son
esenciales para el cuidado del paciente y tienen
un impacto critico en la toma de decisiones, tanto
para la prevencion como para el diagnostico de
enfermedades. El proceso que inicia con la
solicitud del analisis y finaliza con la interpretacion
final del resultado, implica riesgos que es
conveniente gestionar?4.

El proceso de GR ayuda a tomar decisiones
teniendo en cuenta la incertidumbre y la
posibilidad de futuros eventos o circunstancias

(previstas o imprevistas) y sus efectos sobre los
objetivos acordados®.

El objetivo del presente trabajo es presentar una
revision actualizada de las principales normas y
guias, nacionales e internacionales, asi como
también de otras fuentes bibliograficas relevantes,
relacionadas a la GR y oportunidades, que
permita destacar la importancia de su abordaje en
el laboratorio de bioquimica. A su vez, se
describen las técnicas disponibles para realizar la
evaluacion del riesgo en el laboratorio.

Para ello, se realiza un estudio de las Normas
IRAM-ISO  73:2013 Gestién del Riesgo-
Vocabulario!, IRAM-ISO 31000:2018 Gestion del
riesgo-Directrices?, IRAM-ISO 9001:2015
Sistemas de gestion de la calidad-Requisitos?,
IRAM-ISO 15189:2014 Laboratorios de andlisis
clinicos-Requisitos para la calidad y la
competenciat, IRAM-NM [SO/IEC 31010:2015
Gestion del riesgo-Técnicas de evaluacion del
riesgo®, IRAM-AMN ISO/TC  22367:2012
Laboratorios de analisis clinicos-Reduccion del
error a través de la gestion de riesgos y mejora
continua®, Guia CLSI (Clinical Laboratory
Standards Institute, por su sigla en inglés) EP23-
A Control de calidad en el laboratorio basado en
la gestion de riesgos’, Guia CLSI EP18-A
Técnicas de gestion de riesgos para identificar y
controlar fuentes de error en el laboratorio® y se
incluye también la revision de otras fuentes
bibliograficas relevantes®2.

2. GESTION DEL RIESGO

21 Normativa, principios y marco de
referencia

El riesgo, por lo general, se define en términos de
la combinacion de las consecuencias de un
evento (incluyendo cambios en las circunstancias)
y la probabilidad de ocurrencia’.

En caso de desvios negativos, representa una
combinacion de la probabilidad de ocurrencia de
dafio y la severidad del mismo, a los cuales se
adiciona la capacidad de deteccion del riesgo,
resultando en un modelo de 3 factores al que hace
referencia James Westgard®.

Acorde a la Especificacion Técnica ISO/TS
223675, en el contexto de la gestion de la
organizacion, el riesgo es considerado un asunto
multidimensional sobre la estabilidad vy
predictibilidad del resultado. Ademas, en dicha
especificacion®, se propone una metodologia para
la reduccion del error a través de la gestion de
riesgos y de la mejora continua, aplicando los
principios de la Norma IRAM-ISO 15189* que
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establece los requisitos de la calidad y la
competencia de los laboratorios de analisis
clinicos.

A su vez, en la Norma ISO 31000% se
proporcionan las directrices para la GR que
pueden adaptarse, con un enfoque comun, a
cualquier tipo de organizacién y en la Norma de
soporte ISO 31010%, se presentan las
indicaciones para la seleccién y aplicacion de
diferentes técnicas sistematicas para la
evaluacion del riesgo.

La GR comprende las actividades coordinadas
para dirigir y controlar la organizacion con relacion
al riesgo®. La GR incluye la interaccion con las
partes interesadas y considera los contextos
externo e interno de la organizacion, incluido el
comportamiento humano y los factores
culturales?.

Conforme a los requisitos de la Norma ISO 90013,
en el apartado 6.1 correspondiente a las acciones
para abordar riesgos y oportunidades (R y O) se
especifica que la organizacion al planificar el SGC
debe considerar el apartado 4.1 relacionado a la
comprensioén de la organizacion y su contexto, asi
como también los requisitos referidos en el
apartado 4.2, en relacion a la comprensioén de las
necesidades y expectativas de las partes
interesadas. La organizacion debe determinar los
R y O que sean necesarios abordar con el fin de
asegurar que el SGC pueda lograr los resultados
previstos, aumentar los efectos deseables,
prevenir o reducir efectos no deseados y lograr la
mejora3.

Las opciones para abordar riesgos pueden incluir:
evitar riesgos, asumir riesgos para perseguir una
oportunidad, eliminar la fuente de riesgos,
cambiar la probabilidad o las consecuencias,
compartir o mantener el riesgo mediante
decisiones informadas3.

Las oportunidades pueden conducir a la adopcién
de nuevas practicas, lanzamientos de nuevos
productos, apertura de nuevos mercados,
acercamiento a nuevos clientes, establecimiento
de asociaciones, utilizacion de nuevas
tecnologias y oftras posibilidades deseables y
viables para abordar las necesidades de la
organizacion o la de sus clientes?.

Cabe destacar que el propdsito de la GR es la
creacion y proteccion del valor?. Asimismo, mejora
el desempenio, fomenta la innovacion y contribuye
al logro de los objetivos?.

Los principios detallados en la figura |,
proporcionan orientacion sobre las caracteristicas
de una GR coherente, eficaz y eficiente,

comunicando su valor y explicando su intencion y
proposito?.

Ademas, los componentes que conforman el
marco de referencia y que se mencionan en la
figura Il, permiten integrar, disefar, implementar,
valorar y mejorar la GR a lo largo de toda la
organizacién?.

2.2 Procesos de la Gestion del Riesgo

El proceso de la GR implica la aplicacion
sistematica de politicas, procedimientos y
practicas a las actividades de comunicacion vy
consulta, establecimiento del contexto vy
evaluacioén, tratamiento, seguimiento, revision,
registro e informe del riesgo?.

Dicho proceso se ilustra en la figura Il y si bien se
presenta como secuencial, en la practica es
iterativo?. El mismo, conforma una parte integral
de la gestion y de la toma de decisiones al
integrarse en la estructura, las operaciones y los
procesos de la organizacion?.

Se puede considerar también, que la GR es un
proceso sistematico de evaluacion, control,
comunicacion y revision que afectan las etapas
principales que tienen lugar en un laboratorio. En
la figura IV (adaptada de ISO/TS 22367°), se
presenta un mapa de un proceso tipico de un
laboratorio de analisis clinicos, que incluye el
tratamiento preanalitico, analitico y post analitico
de muestra, reactivos, equipamiento,
instrumentos, calibradores, controles, informe y
documentacion del resultado®.

A su vez, en la guia EP23A del CLSI?, se hace
referencia al control de calidad en el laboratorio
clinico basado en la GR. Los principios de la GR
se fundamentan en el desarrollo de un plan
individualizado que debe detectar las deficiencias
en las etapas preanalitica, analitica y post
analitica, estableciendo acciones especificas para
la deteccion, prevencién y control de fallas que
puedan ocasionar un dafo al paciente. Sumado a
ello, en la guia CLSI EP18A8, se proponen
técnicas de GR para identificar y controlar las
fuentes de error en el laboratorio. Acorde a la guia
EP23A7, la valoracion del riesgo se prioriza
teniendo en cuenta los componentes
indispensables que forman parte del proceso:
muestras, condiciones ambientales, reactivos,
equipos y operador. Los pasos para la realizacion
del plan control de calidad en el laboratorio se
detallan en la figura V.

Es oportuno mencionar que, al realizar el andlisis
de riesgos se pueden presentar inconvenientes
significativos en la capacidad para identificar y
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priorizar adecuadamente los peligros y los modos
de falla para la mitigacion de riesgos. Por tal
motivo, Sten y James Westgard'® recomiendan el
uso de Six Sigma como herramienta basada en
datos para la mejora del enfoque de la GR al
formular los planes de control de calidad (CC)
propuestos en la guia EP23A.

Dichos autores, consideran que la métrica Sigma
esta inherentemente orientada al riesgo sobre la
base de los limites de tolerancia especificados
que permiten evaluar la calidad observada en
funcién de la calidad requerida para el uso
previsto. Asimismo, afirman que proporciona una
evaluacién cuantitativa del rendimiento del
método y un disefio objetivo de procedimientos
estadisticos de CC. Ademas, refieren que el
rendimiento sigma observado de un método es util
para priorizar la necesidad de desarrollar planes
de CC%*1'2,

En este sentido, otros autores también acuerdan

con el empleo de la metodologia sigma en la GR'¥
15

3. EVALUACION DEL RIESGO

La evaluacion del riesgo (ER) es un proceso
estructurado que identifica la manera en que los
objetivos pueden resultar afectados y analiza el
riesgo en términos de las consecuencias vy
probabilidades para luego decidir si es necesario
realizar un tratamiento adicional®.

En la figura Ill se visualiza el proceso general de
la GR basado en un enfoque comun que puede
adaptarse a cualquier tipo de organizacién y a su
contexto acorde a la Norma ISO 31000:20182. En
dicho proceso, se puede observar que la ER
comprende las etapas de identificacion, analisis y
valoracion del riesgo?.

La finalidad de la ER consiste en proporcionar
evidencias basadas en informacion y analisis para
tomar decisiones informadas sobre como tratar
riesgos particulares y como hacer la seleccion
entre distintas opciones®. Al respecto, la Norma
31010°, provee directrices para la seleccion y
utilizacion de las técnicas de ER.

La ER procura responder los siguientes
interrogantes: ;qué puede suceder y por qué
(para la identificacion del riesgo)? ¢ cuales son las
consecuencias? ¢cual es la probabilidad de su
ocurrencia? ¢existen factores que mitiguen las
consecuencias o que reduzcan la probabilidad del
riesgo? ;es el nivel de riesgo tolerable o
aceptable y requiere tratamiento adicional?®

La ER brinda numerosos beneficios entre los
cuales pueden mencionarse: comprender el

riesgo y su impacto potencial sobre los objetivos;
proporcionar informacién a los responsables de
tomar decisiones; identificar los principales
factores que contribuyen a los riesgos y los puntos
débiles en los sistemas y organizaciones;
comunicar los riesgos y las incertidumbres;
contribuir a la prevenciéon de incidentes basados
en investigaciones posteriores de incidentes;
contribuir a comprender los riesgos para ayudar
en la seleccién de las opciones de tratamiento del
riesgo; proporcionar informaciéon que ayudara a
evaluar si se deberia aceptar el riesgo cuando se
compara con criterios predefinidos y cumplir con
los requisitos reglamentarios®.

Cabe mencionar que, la ER se realiza de manera
sistematica, iterativa y colaborativa basandose en
el conocimiento de y los puntos de vista de las
partes interesadas?.

A continuacion, se presentan y detallan las etapas
de identificacion, analisis y valoracién del riesgo
que en su conjunto conforman el proceso de ER y
las técnicas de ER propuestas de acuerdo a las
directrices de las Normas ISO 31000:20182 e ISO
31010:2015°.

3.1 Identificacion del riesgo

La identificacion del riesgo (IR) es el proceso que
permite encontrar, reconocer y describir los
riesgos’. El propésito de la IR es determinar qué
puede pasar o qué situaciones se pueden
presentar que puedan ayudar o impedir a una
organizacioén lograr sus objetivos?5.

A su vez, el proceso de IR incluye la identificacion
de las causas y del origen del riesgo, eventos,
situaciones o circunstancias que podrian tener un
impacto material sobre los objetivos y la
naturaleza del impacto; para lo cual se debe
contar con informacion pertinente, apropiada y
actualizada®.

Para la realizacion de la IR, se deben considerar
diferentes factores y la relaciéon entre ellos, entre
los cuales se distinguen: las fuentes de riesgos
tangibles e intangibles; las causas y los eventos;
las amenazas y las oportunidades; las
vulnerabilidades y las capacidades; los cambios
en los contexto externo e interno; los indicadores
de riesgos emergentes; las consecuencias y sus
impactos en los objetivos; las limitaciones de
conocimiento y fiabilidad de los datos; los sesgos,
supuestos y creencias de las personas
involucradas?.

En la tabla 1, se presentan diferentes técnicas de
ER y su aplicacién en cada etapa del proceso
(identificacion, analisis y valoracion del riesgo),
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definida como: muy aplicable (MA), aplicable (A)
o no aplicable (NA)5. En la tabla 2, se detallan
ejemplos de tipos de métodos y técnicas que se
pueden emplear en las distintas etapas de la ER
y se mencionan los factores que se deben
considerar para la adecuada seleccién®.

Acorde a las directrices de la Norma ISO 3101053,
para proceder a la IR, se pueden emplear
métodos basados en evidencias como por
ejemplo, las listas de verificacién y las revisiones
de datos historicos, los enfoques sistematicos del
equipo en los cuales un grupo de expertos efectua
un proceso sistematico para IR a través de un
conjunto estructurado de proposiciones o de
preguntas, las técnicas de razonamiento inductivo
como HAZOP (acrénimo de analisis de riesgos
“HAZard” y de operatividad “OPerability”), entre
otras. Para profundizar la IR se pueden sumar
técnicas de soporte, como la tormenta de ideas y
la metodologia Delphi. También se pueden aplicar
herramientas de analisis funcional como el
analisis de modos y efectos de fallas (FMEA, por
su sigla en inglés) y la matriz de
consecuencia/probabilidad (tabla 1 y tabla 2)5.
Cabe destacar que, con independencia de las
técnicas y los métodos empleados, cuando se
procede a la IR se deben incluir también las
desviaciones de los factores humanos y de la
organizacién con respecto a lo esperado®.

3.2 Andlisis del riesgo

El analisis del riesgo (AR) es el proceso cuyo
objetivo es comprender la naturaleza del riesgo y
determinar el nivel del riesgo'. Proporciona un
elemento de entrada para la valoracion del riesgo
(VR) y contribuye a tomar decisiones acerca de si
es necesario tratar los riesgos, definir las
estrategias y los métodos de tratamiento mas
apropiados?5,

Para eventos de riesgo identificados, el AR
considera las causas y las fuentes del riesgo y
determina las consecuencias y sus
probabilidades; teniendo en cuenta la presencia
(o no) y la eficacia de los controles existentes.
Mediante la combinacion de las consecuencias y
probabilidades, se establece el nivel de riesgo?°.
Es importante tener en cuenta que, debido a la
multiplicidad de causas y consecuencias de un
evento que pueden afectar a multiples objetivos y
partes interesadas, es esencial considerar los
controles de riesgo existentes y la eficacia de los
mismos??.

Los métodos que se utilizan en el AR pueden ser
cualitativos, semicuantitativos, o cuantitativos. El

grado de detalle requerido y la complejidad del
analisis depende del propodsito, de la
disponibilidad y confiabilidad de la informacion, de
las necesidades de toma de decisiones y de los
recursos disponibles de la organizacién25.

La evaluacion cualitativa define las
consecuencias, la probabilidad y el nivel de
riesgo, indicando niveles tales como alto, medio y
bajo; y puede combinar las consecuencias y la
probabilidad y evaluar el nivel de riesgo resultante
en funcion de criterios cualitativos®.

Los métodos semicuantitativos utilizan escalas de
evaluacién numéricas para las consecuencias y la
probabilidad y las combinan para determinar un
nivel de riesgo aplicando una formula®.

El analisis cuantitativo estima valores para las
consecuencias y probabilidades, y obtiene valores
del nivel de riesgo en unidades especificas
definidas cuando se desarrolla el contexto.
Presenta como desventaja que, no siempre puede
ser posible debido a la insuficiente informacion del
sistema o actividad que se esta analizando, por
falta de datos, influencia de factores humanos, o
porque no se requiere o no esta garantizado el
resultado del andlisis cuantitativo®.

En la tabla 1, se detallan las técnicas que se
pueden emplear en esta etapa de AR, en funcion
de su aplicabilidad para el andlisis de
consecuencias, estimacion de probabilidad y del
nivel del riesgo. Por ejemplo, se distinguen: matriz
de consecuencia/probabilidad, analisis de modos
y efectos de fallas (FMEA, por su sigla en inglés),
estructura ¢y si?... (What if, por su expresion en
inglés), analisis de nudo de corbata (Bow tie, por
su expresion en inglés), entre otras. En la tabla 2
se mencionan los atributos y los factores a tener
en cuenta para la seleccion®.

Al realizar el AR se debe tener presente que el
nivel del riesgo depende de la idoneidad y eficacia
de los controles existentes. A su vez, el andlisis
de las consecuencias permite determinar la
naturaleza y el tipo de impacto que puede ocurrir
asumiendo que se ha generado un evento,
situacion o circunstancia particulares®.

Los impactos pueden tener consecuencias bajas
pero alta probabilidad, o consecuencias altas y
baja probabilidad. Si bien es apropiado priorizar
los riesgos que originen consecuencias
importantes, no deben dejarse de lado los riesgos
que ocasionen consecuencias bajas. Por caso, un
problema frecuente, pero de bajo impacto (o
cronico) puede tener efectos considerables por
acumulacion o efectos a largo plazo®.
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Para estimar la probabilidad se pueden emplear 3
enfoques generales los cuales pueden aplicarse
en forma individual o en conjunto®.

El primero, involucra la utilizacion de datos
historicos para identificar eventos o situaciones
que han ocurrido en el pasado y que permiten
estimar la probabilidad de que vuelvan a ocurrir en
el futuro®.

El segundo, consiste en realizar el pronéstico de
probabilidad empleando técnicas de prediccion
tales como el analisis del arbol de fallas y el
andlisis del arbol de eventos (tablas 1 y 2).
Cuando los datos histéricos no estan disponibles
o no son fiables, es necesario estimar la
probabilidad mediante el analisis del sistema,
actividad, equipo u organizacion y sus estados
asociados de falla o de éxito. Los datos numéricos
sobre el equipo, las personas, las organizaciones
y los sistemas, obtenidos de la experiencia
operacional, o de fuentes de datos publicados, se
combinan después para calcular la probabilidad
del evento. Cuando se emplean este tipo de
técnicas, es importante comprobar que en el
analisis se han introducido las tolerancias
oportunas con respecto a la posibilidad de fallas
comunes que impliquen la falla coincidente de
partes o componentes diferentes del sistema que
se originan por la misma causa (tablas 1y 2)5.

El tercer enfoque aplica cuando se requiere
estimar la probabilidad en casos de procesos
sistematicos y estructurados en los cuales se
requiere la opinion de un experto. Los juicios de
expertos deben aportar toda la informacion
disponible, incluyendo datos historicos, datos
especificos del sistema y de la organizacion,
datos experimentales, etc. Las técnicas
disponibles incluyen el enfoque Delphi, las
comparaciones pareadas, la clasificacion en
categorias y los dictamenes de probabilidad
absoluta (tablas 1y 2)°.

La realizacion de un analisis preliminar posibilita
diferenciar los riesgos mas importantes de los
menos significativos y de ese modo asegurar una
adecuada gestion de los recursos. No obstante, y
como se menciond precedentemente, se debe
tener cuidado en no excluir riesgos bajos que
ocurran frecuentemente y que tengan un efecto
acumulado importante. Este analisis preliminar,
permite decidir el tratamiento de los riesgos sin
ninguna evaluaciéon adicional, seleccionar los
riesgos insignificantes que no justificarian un
tratamiento, o detectar la necesidad de realizar
una ER mas detallada®.

Asimismo, para interpretar y comunicar el AR de
una manera eficaz, es necesario considerar las
incertidumbres asociadas con los datos, métodos
y modelos utilizados para identificar y analizar el
riesgo. Es recomendable también, realizar el
analisis de sensibilidad que implica la
determinacion del tamafo y la importancia de la
magnitud de riesgo a cambios en parametros de
entrada individuales. La exhaustividad y la
exactitud del AR debe ser documentada®.

3.3 Valoracion del riesgo

La valoracién del riesgo (VR) es el proceso que
consiste en comparar los resultados del AR con
los criterios de riesgo definidos con el fin de
determinar si el riesgo y/o su magnitud son
aceptables o tolerables. Permite determinar la
importancia del nivel de riesgo estimado para
tomar decisiones sobre acciones futuras™25.

Las consideraciones éticas, legales y de otros
tipos, incluidas las percepciones de riesgo,
también son factores de entrada para la toma de
decisiones?5.

Las decisiones pueden incluir: no realizar nada
mas; considerar las opciones para el tratamiento;
realizar un analisis adicional para comprender
mejor el riesgo; mantener los controles existentes;
reconsiderar los objetivos; establecer prioridades
de tratamiento; definir si se debe iniciar una
actividad y el camino a seguir?5. Si bien los
criterios aplicados para la toma de decisiones se
determinaron al establecer el contexto, en esta
etapa es necesario revisarlos de acuerdo a los
riesgos particulares identificados®.

El marco de trabajo mas sencillo es definir los
criterios de riesgo para diferenciar los riesgos que
necesitan tratamiento de los que no. Si bien esto
simplifica los resultados, no muestra las
incertidumbres implicadas tanto en la estimacion
de riesgos como en la definicion de los limites
entre los que necesitan o no tratamiento. La
decision sobre si se debe tratar el riesgo y como
tratarlo, puede depender de los costos y de los
beneficios de aceptar el riesgo o de implementar
controles mejorados®.

Otro enfoque, consiste en clasificar los riesgos en
3 niveles. Un nivel superior, que se considera
intolerable, sin importar los beneficios que la
actividad proporcione y donde el tratamiento del
riesgo resulta critico independientemente del
costo. Un nivel medio, donde los costos y los
beneficios se tienen en cuenta vy las
oportunidades se compensan con respecto a las
consecuencias potenciales. Y un nivel inferior, en
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donde el riesgo se considera insignificante y no es
necesario tomar medidas para el tratamiento del
mismobd.

El criterio tan bajo como razonablemente sea
posible (ALARP, por su sigla en inglés), que se
utiliza en aplicaciones de seguridad, también
puede emplearse en este enfoque. En el nivel
medio existe una escala gradual para riesgos
bajos donde los costos y los beneficios se
comparan directamente, en tanto que, para
riesgos altos, se debe reducir el potencial de
perjuicios hasta que los costos de una reduccion
adicional sean desproporcionados con respecto a
los beneficios de seguridad obtenidos®.

3.4 Documentacion, monitoreo y revision de la
evaluacion del riesgo

De acuerdo con las directrices de la norma ISO
31010, el proceso y los resultados de la ER deben
documentarse®.

La extension del informe dependera de los
objetivos y campo de aplicacion de la evaluacion
y puede incluir lo siguiente: objetivos, campo de
aplicacion; descripcion de las partes interesadas;
resumen del contexto externo e interno; criterios
de riesgo definidos y justificacion de los mismos;
metodologia aplicada, resultados de la IR; AR y
evaluacioén de los mismos; andlisis de sensibilidad
e incertidumbre; supuestos y otros factores que se
necesitan monitorear; discusion de los resultados;
conclusiones, recomendaciones y referencias. Se
deben emplear términos inteligibles para la
expresion de los riesgos y las unidades de nivel
de riesgo deben ser claras®.

La ER apoya al proceso continuo de GR y se debe
actualizar cuando se disponga de nueva
informacién significativa y de cambios en el
contexto, acorde a las necesidades del proceso
de gestion. También, se debe monitorear y
documentar la eficacia de los controles con objeto
de disponer de datos para su empleo en el ARS.

3.5 Seleccion de técnicas de evaluacion de
riesgo

Acorde a las directrices de la Norma ISO 310105,
la ER se puede realizar con diferentes grados de
profundidad y detalle para lo cual se pueden
emplear una o varias técnicas que varian desde
simples a complejas. A fin de comprender las
cualidades relativas de solidez y debilidad, las
técnicas se pueden clasificar de distintas
maneras®.

A modo de ejemplo, en la tabla 1 se presentan
diferenciadas de acuerdo a su aplicabilidad en
cada etapa del proceso de ER.

En latabla 2, se ordenan de acuerdo a los factores
a tener cuenta para la seleccion, entre los cuales
se consideran los atributos de las técnicas en
funcién de: la complejidad del problema y de los
métodos que se necesitan para analizarlo; la
naturaleza y el grado de incertidumbre; la
amplitud de recursos y nivel de conocimientos
técnicos requeridos y si proporciona o no un
resultado cuantitativo®.

A continuacion, se seleccionan y describen las
siguientes técnicas de frecuente utilizacién para la
ER: andlisis de causa y efecto; matriz de
consecuencia/probabilidad; analisis de modos y
efectos de fallas; analisis de modos y efectos de
fallas y de la criticidad; y que, tanto la
especificacion técnica ISO/TS 22367 como la
guia del CLSI EP18A8, recomiendan su empleo en
el laboratorio.

También, se presenta la técnica conocida como
“analisis de nudo de corbata” (Bow tie, en inglés),
que combina la loégica de un arbol de fallas (que
analiza las causas de un evento) y de un arbol de
eventos (que analiza las consecuencias) y
permite a su vez, realizar la apreciacion de los
controles de riesgo®

3.5.1 Andlisis de causa y efecto

El andlisis de causa y efecto es una técnica de
apoyo que proporciona una presentacion grafica
estructurada de una lista de causas de un efecto
especifico que puede ser positivo (un objetivo) o
negativo (un problema), dependiendo del
contexto®.

La informacién se organiza en un diagrama de
espina de pescado (en inglés Fishbone, también
conocido como diagrama de Ishikawa) o algunas
veces en un diagrama en arbol®°.

Se estructura separando las causas en categorias
principales (representadas por las lineas ubicadas
fuera de la espina central del pescado) con
ramales que describen mas causas especificas
en esas categorias. Habitualmente, los diagramas
de causa y efecto se emplean para andlisis
cualitativos®.

En la figura VI se representa un diagrama de
analisis de causa y efecto en el cual se detallan
las fuentes potenciales que pueden conducir a un
resultado erréneo en el laboratorio (problema) y
se mencionan las causas especificas
relacionadas a las categorias muestra, personal,
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reactivos, ambiente del laboratorio, sistema de
medicion y preparacion del informe.

Esta técnica es de utilidad cuando se necesita
identificar la causa raiz, las razones basicas de un
efecto, clasificar y relacionar las interacciones
entre los factores que afectan a un determinado
proceso y analizar los problemas existentes para
que se aplique la accion correctiva (tabla 1y 2)5.

3.5.2 Matriz de consecuencia/probabilidad

La matriz de consecuencias/probabilidad es una
técnica que permite combinar clasificaciones
cualitativas o semicuantitativas de consecuencia
y probabilidad para producir un nivel de riesgo o
una clasificacion del riesgo®.

Es aplicable para jerarquizar riesgos, origenes de
riesgo o tratamientos del riesgo sobre la base del
nivel de riesgo. Ademas, se emplea como
herramienta de filtrado cuando se han identificado
numerosos riesgos, para definir cuales son los
que necesitan un analisis adicional, cuales son los
que se han de tratar primero, asi como también,
cuales no son necesarios considerar en ese
momento®.

Se utiliza frecuentemente para determinar si un
riesgo dado es aceptable o no, en funcion de la
zona donde se localice sobre la matriz y permite
que la organizacion participe en la comprension
de los niveles de riesgos®.

Una forma de la matriz de
consecuencia/probabilidad se utiliza para el
analisis de criticidad en el FMECA (analisis de
modos y efectos de fallas y de la criticidad) o para
relevar las prioridades luego de realizar el HAZOP
(estudios de peligros y de operatividad)®.

Para realizar el analisis, se emplean como
elementos de entrada las escalas definidas de
consecuencia y probabilidad y luego se combinan
en la matriz. Se obtiene como resultado una
clasificacion de cada riesgo o wuna lista
jerarquizada de riesgos, con niveles de
importancia establecidos que se asocian a un
criterio de toma de decisiones que involucre tratar
0 no tratar el riesgo®.

La matriz de consecuencia/probabilidad se puede
emplear también para realizar el analisis de las
oportunidades. Para ello, se definen escalas de
factibilidad (probabilidad de ocurrencia) y de
impacto (consecuencia/beneficio) y se combinan
en la matriz. De este modo, se obtiene una
clasificacion de las oportunidades en niveles que
permiten luego decidir sobre su abordaje en el
laboratorio.

En la figura VII, se presenta una matriz de
consecuencia/probabilidad para el analisis
cualitativo de riesgos y de oportunidades. Se
puede apreciar que, por la combinacién de las
escalas definidas (matriz de 3x3), se obtienen 5
niveles de jerarquizacion de riesgos (trivial,
tolerable, moderado, importante y critico) y de
oportunidades (intrascendente, considerable,
interesante, relevante e imperdible).

3.5.3 Anadlisis de modos y efectos de fallas y
Andlisis de modos y efectos de fallas y de la
criticidad

El andlisis de modos y efectos de fallas (FMEA)
es una técnica que se utiliza para identificar las
vias por las que los componentes, sistemas o
procesos pueden dejar de cumplir con su
intencién de disefio®.

El analisis FMEA identifica los posibles modos de
falla de las diversas partes de un sistema (un
modo de falla es lo que se observa que falla o que
funciona incorrectamente), los efectos que estas
fallas pueden tener sobre el sistema, los
mecanismos de la falla y como evitar las fallas y/o
mitigar los efectos sobre el sistemab®.

Esta técnica de ER es particularmente util para
decidir si se introduce un proceso nuevo en el
laboratorio y tanto la especificacion técnica
ISO/TS 22367 como la guia EP18A recomiendan
su empleo®8. Como no es posible anticipar cada
modo de falla, el equipo de participantes del
laboratorio puede formular una lista de modos de
falla potenciales tan extensa como sea posible®.
Se recomienda desarrollar un diagrama de bloque
del producto/proceso que indique los pasos
principales y como estan relacionados dichos
componentes o pasos. El diagrama muestra las
relaciones logicas de los componentes vy
establece una estructura sobre la cual se puede
desarrollar el analisis®.

En la figura IV se presenta un mapa de un proceso
tipico en un laboratorio de andlisis clinicos, que
incluye el tratamiento preanalitico, analitico y
posanalitico de muestra, reactivos, instrumentos,
calibradores, controles, preparacion y
documentacion del resultado y en la figura VIl se
ilustra con mayor detalle las etapas del proceso,
incluyendo, ademas, las etapas pre-pre y pos-pos
analiticas de la prueba®16.17.

El analisis FMECA supera al FMEA porque para
cada modo de falla identificado se asigna una
jerarquia en funcién de su importancia o criticidad.
Habitualmente, el analisis de criticidad es de tipo
cualitativo o semicuantitativo, pero se puede
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cuantificar mediante la aplicacion de estimaciones
de falla reales (tablas 1y 2)5.

Para proceder al analisis se realizan las
siguientes actividades: a) definir el alcance y los
objetivos del estudio; b) formar el equipo de
trabajo; ¢) comprender el sistema/proceso que se
somete al analisis; d) descomponer el sistema en
sus componentes o pasos; €) definir la funcién de
cada paso o componente; f) para cada
componente o paso listado, formular los
interrogantes: ;cémo puede fallar cada parte de
una forma concebible? ;qué mecanismos pueden
producir estos modos de falla? ¢ cuales serian los
efectos en caso de producirse la falla? 4 es la falla
inofensiva o dafiina? como se detecta la falla? g)
identificar las disposiciones inherentes al disefio
para compensar la fallab.

Luego, el equipo de trabajo clasifica cada uno de
los modos de falla identificados en funcion de su
criticidad y determina el indice de criticidad del
modo de falla, el nivel de riesgo y el numero de la
prioridad del riesgo®.

El nivel de riesgo se obtiene combinando las
consecuencias de un modo de falla que ocurre,
con la probabilidad de la falla y se puede expresar
de forma cualitativa, semicuantitativa o
cuantitativa®.

El numero de prioridad del riesgo (RPN, por su
sigla en inglés) es una medida semicuantitativa de
la criticidad, que se obtiene multiplicandos
numeros de las escalas de clasificacion
(normalmente entre 1 y 10) por la consecuencia
de la falla, la probabilidad de falla y la aptitud para
detectar el problema. (a una falla se le da una
prioridad mas alta si es dificil de detectar).

Una vez que los modos y los mecanismos de falla
han sido identificados, las acciones correctivas se
pueden definir e implementar para los modos de
falla mas importantes®.

El resultado principal del analisis FMEA/FMECA
es un listado de modos de falla y de los
mecanismos y efectos de falla para cada
componente o paso de un sistema o proceso.
También provee informacién sobre las causas de
la falla y las consecuencias para el sistema
considerado en su totalidad e incluye, una
clasificacion de la importancia basada en la
probabilidad de que el sistema falle, el nivel de
riesgo resultante del modo de falla o una
combinacion del nivel de riesgo y la detectabilidad
del modo de falla. Se puede obtener un resultado
cuantitativo si se utilizan datos adecuados de la
tasa de fallas y consecuencias cuantitativas
(tablas 1y 2)5.

Este tipo de analisis se utiliza frecuentemente en
sistemas de aseguramiento de la calidad, para
identificar el potencial de error clinico en sistemas
de atencion de salud, asi como también fallas en
los procedimientos de mantenimiento®.

Es una técnica de gran utilidad para evaluar el
desempefio analitico del laboratorio, resolver
problemas y evaluar la efectividad de las acciones
tomadas. Ademas, permite estandarizar la
puntuacion de las escalas, asi como la evaluacion
y priorizacion de riesgos’®.

3.5.4 Anadlisis Bow tie

El analisis bow tie es una técnica esquematica
sencilla que permite describir y analizar los
caminos de un riesgo desde las causas hasta las
consecuencias. Se conoce también como analisis
de nudo de corbata o de moiio (por la semejanza
de la forma del diagrama)?.

Se puede considerar como una combinacion del
pensamiento de un arbol de fallas que analiza la
causa de un evento (representado por el nudo del
mofo) y un arbol de eventos que analiza las
consecuencias. Se caracteriza porque el analisis
centra las barreras entre las causas y el riesgo; y
el riesgo y las consecuencias®.

El diagrama se puede elaborar a partir del arbol
de fallas y del arbol de eventos, pero
habitualmente, se obtiene directamente de una
sesion de tormenta de ideas (tablas 1y 2)5.

Al resultar una técnica de analisis simple, es una
herramienta de comunicaciéon util. No obstante,
requiere el entendimiento de la informacién sobre
las causas y consecuencias de un riesgo y de las
barreras y controles que pueden prevenir, mitigar
o estimular el riesgo®.

El diagrama se disefia de la siguiente manera: a)
mediante analisis se identifica un riesgo particular
y se presenta como el nudo central del mofio; b)
se listan las causas del evento considerando los
origenes del riesgo; c) se identifica el mecanismo
mediante el cual el origen del riesgo conduce al
evento critico; d) se trazan las lineas entre cada
causa y el evento, formando el lado izquierdo del
diagrama y los factores de intensificacion se
identifican e incluyen en el diagrama; e) las
barreras que impiden que cada causa conduzca a
consecuencias no deseadas se representan como
barras verticales a través de la linea vy, si existen
factores que pueden producir una intensificacion,
se representan las barreras contra la
intensificacion; f) en el lado derecho del diagrama
se identifican las diferentes consecuencias
posibles del riesgo y se trazan las lineas radiales
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que unen el evento del riesgo con cada
consecuencia posible; g) las barreras a las
consecuencias se representan como barras que
cruzan las lineas radiales; h) las funciones de
gestion que soportan controles se representan
unidas a los controles respectivos®.

El resultado es un diagrama sencillo que muestra
los caminos del riesgo principal y las barreras que
impiden o mitigan las consecuencias no deseadas
o estimulan y promueven las consecuencias
deseadas (figura 1X)5.

4. TRATAMIENTO DEL RIESGO

Luego de realizar la identificaciéon, analisis y
valoraciéon del riesgo (proceso de ER), la GR
requiere la realizacion del tratamiento del riesgo
(TR, figura Ill). ElI propdsito es seleccionar e
implementar opciones para el abordaje del
riesgo?.

El TR involucra la seleccion y el acuerdo para
aplicar una o varias opciones pertinentes para
cambiar la probabilidad de que los riesgos
ocurran, los efectos de los riesgos, o ambas, y la
implementaciéon de estas opciones. Luego
contina un proceso critico de reevaluacion del
nuevo nivel de riesgo, con la intencion de
determinar su tolerancia con respecto a los
criterios previamente establecidos, para decidir si
se requiere un tratamiento adicional®®.

La seleccién de las opciones mdas apropiadas
para el TR, implica hacer un balance entre los
beneficios potenciales, derivados del logro de los
objetivos versus los costos, esfuerzo o
desventajas de la implementacion. Las opciones
de TR no necesariamente son mutuamente
excluyentes o apropiadas en todas las
circunstancias?®.

Conforme a los requisitos de la Norma ISO 90013,
la organizacion debe determinar los R y O que
sean necesarios abordar con el fin de asegurar
que el SGC pueda lograr los resultados previstos,
aumentar los efectos deseables, prevenir o
reducir efectos no deseados y lograr la mejora.
Las opciones del abordaje pueden incluir: evitar
riesgos, asumir riesgos para perseguir una
oportunidad, eliminar la fuente de riesgos,
modificar la probabilidad o las consecuencias,
compartir o mantener el riesgo mediante
decisiones informadas’3. Acorde a la terminologia
relacionada a la GR definida en la norma ISO 73,
los tratamientos de riesgos que abordan las
consecuencias negativas suelen denominarse
mitigacion de riesgos, eliminacion de riesgos,
prevencion de riesgos, y reduccién de riesgos’.

A su vez, también se debe realizar el tratamiento
de las oportunidades. El abordaje puede conducir
a la adopcién de nuevas practicas, lanzamientos
de nuevos productos, apertura de nuevos
mercados, acercamiento a nuevos clientes,
establecimiento de asociaciones, utilizacion de
nuevas tecnologias y otras posibilidades
deseables y viables para satisfacer las
necesidades de la organizacion o la de sus
clientes?®.

Debe tenerse en cuenta que el TR, a pesar de un
cuidadoso disefio e implementacion, puede no
producir los resultados esperados y puede
generar consecuencias no previstas o introducir
nuevos riesgos que necesiten gestionarse?. Las
personas que toman decisiones deben ser
conscientes de la naturaleza y del nivel del riesgo
residual (o remanente) luego del TR2. Cabe
destacar, que el riesgo residual puede incluir el
riesgo no identificado’.

A continuacién, sigue un proceso critico de
reevaluacion del nuevo nivel de riesgo, con la
intencion de determinar la tolerancia con respecto
a los criterios previamente establecidos, para
decidir si se requiere un tratamiento adicional®. Es
por ello, que riesgo residual debe ser
documentado y ser objeto de seguimiento,
revision, asi como también de tratamiento
adicional cuando se requieraZ.

5. REGISTRO E INFORME DE LA GESTION
DEL RIESGO

El proceso de la GR vy los resultados se deben
documentar en informar a través de los
mecanismos apropiados. (figura IlI)2.

El objetivo es comunicar las actividades de la GR
y los resultados a lo largo de la organizacion,
proporcionar informacién para la toma de
decisiones, mejorar las actividades de la GR y
asistir la interaccion con las partes interesadas?.

CONCLUSIONES

La planificacion a largo plazo no es pensar en
decisiones futuras, sino en el futuro de las
decisiones presentes (P. Druker)'. Por ello, las
decisiones y acciones que se realicen en relacion
al abordaje de R y O tienen impacto en el logro de
objetivos de la organizacion.

A su vez, la aplicacion de los principios del PBR
permite que el laboratorio inicie controles
preventivos para minimizar los efectos negativos
y maximizar el uso de las oportunidades con el
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objetivo de mejorar la eficacia del
garantizar la seguridad del paciente.
Como se menciond precedentemente, los
servicios del laboratorio de bioquimica son
esenciales para el cuidado del paciente y tienen
un impacto critico en la toma de decisiones, tanto
para la prevencion como para el diagnostico de
enfermedades.

La expresién "lo primero es no hacer dafio" (en
latin, primum non nocere) frase que se atribuye a
Hipocrates, perdura como un principio esencial
para la prevenciéon de errores (humanos o del
sistema) que afecten a la seguridad del
paciente?®. Segun Liam Donalson?!, “errar es
humano, ocultar los errores es imperdonable y no
aprender de ellos no tiene excusas’.

Para finalizar, se desea destacar que el propdsito
de la GR es la creacion y proteccion del valor. El
abordaje de R y O en el laboratorio de bioquimica
es fundamental ya que permite mejorar el
desempefio y la calidad de los procesos, fomentar
la innovacion, contribuir al logro de los objetivos y
por sobre todo, garantizar la seguridad del
paciente.
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Figura I: Principios de la GR
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Figura Il: Marco de referencia de la GR

"4
@
5

A3

.
@

' §

adaptado de I1SO 31000:20182

14




Figura lll: Proceso de la GR

adaptado de I1SO 31000:20182

Figura IV. Mapa de proceso del laboratorio de analisis clinicos
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Figura V. Pasos para la realizacion de un plan de calidad
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adaptado de CLS! EP23A7

Figura VI. Diagrama de Causa y Efecto
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Figura VIl. Jerarquizacion cualitativa de Riesgos y Oportunidades
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Figura VIIl. Etapas del proceso de la prueba
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adaptado de Westgard J. O, 201177
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Figura IX Analisis Bow tie
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Tabla 1 Aplicabilidad de las técnicas utilizadas para la ER

Proceso de ER
Técnicas IR AR VR
Consecuencia | Probabilidad | Nivelde R
Listas de verificacion MA MNA MNA NA MNA
Andlisis preliminar de peligros MA MNA NA NA MNA
Tormenta de ideas MA MNA NA NA MNA
Entrevistas estructuradas o semiestructuradas MA MNA NA NA MNA
Delphi MA MNA NA NA MNA
Estructura *5y si? . (SWIFT) MA A MA MA MA
Analisis de modos y efectos de falla (AMFE) MA MA MA MA MA
Andlisis del arbol de fallas A MNA MA A A
Andlisis del arbol de eventos A A A A NA
Analisis de causa-consecuencia A A MA A A
Analisis de causa y efecto MA MA NA NA MNA
Matriz de consecuencia/probabilidad MA MA MA MA A
Estudios de peligros v de operatividad (HAZOP) A MA A A A
Analisis de peligros y de puntos criticos de control | MA A M MNA WA
Analisis Bow fie NA A MA MA A
Andlisis de escenario MA WA A A A
Andlisis de impacto en el negocio A MA A A A
Andlisis de la causa raiz MNA A MA MA MA
Andlisis de capa de proteccion (LOPA) A MA A A MNA
Arbol de decisiones MNA A MA A A
Andlisis de fiabilidad humana MA A MA MA A
Mantenimiento cenfrado en la fiabilidad WA MA MA MA MA
Analisis del circuito de fuga A MNA NA NA MNA
Curvas FN A MA MA A MA
Indices de rissgo A A MA A MA
Evaluacion de riesgos ambientales MA MA MA MA MA
Andlisis de costo/beneficio A A A A A
Analisis de decision multi-criterios (MCDA) A A A MA A
Analisis Markov A WA NA NA MNA
Simulacion Monte-carlo MNA MNA NA& NA MA
Estadisticas Bayesian y redes Bayes NA MA NA, NA MA
MA: muy apiicable; A” aplicable: NA: no aplicable

adaptada de IS0 31010:2015°

BIOQUINFORMA DIGITAL

18




BIOQUINFORMA DIGITAL

Tabla 2 Atributos de una seleccién de técnicas para la ER

Importancia de los factores que influyen ur::‘;
S i Waturaleza PenpUrCona
Tipo de técnica Descripcion m:;:u i ] - wmmm?“
Incedtidumbra anttthv
Métodos de busqueda
Listas de Técniea sencilla. Proporciona una lista de incertidumbres ; : 3
" o tipicas que es necesario tener en consideracion Sz pusden Bajo Bajo Baja No
verificacion cansultar listss. cédigos o normas previamente desarroliadas.
Aliaz ey Métoda industive sencillo de analisis cuyo objsfive es idertficar
Ana]lsm preliminar los riesgas y siuacionas de rizsgo ¥ g: ewjentns gus pusdan Bajo Alto Media No
de riesgos causar dafios en una determinada sctividad o sistema.
Metodos de apoyo
Entrevisia Medio d= recopilzcitn de conjunta de ideas y svaluacin que
estructurada y s -:!asmcadu [POr un equipo. Se estimula por Proposiciones o Bajo Bajo Baja Mo
tormenta de ideas tecnicas de enfrevistss una 3 UNO 0 UNO CON VATIDE.
Combina |as opiniones de experios para Iz iden ian del
g oo ;. origen y d= Iz influencia, la estimacidn d= |a probshilidsd y de . o .
Técnica Delphi la gmngewencia ¥ la WVR. Es una técnica 5& :ﬁlabomf.?ic':n. Medio htedio Media No
Implica 2| sndlisis independiente v la vatacion de los expertos
SWIFT Un sistema para ayudar a un equipe en la IR. Narmaiments se ) }
ey uvtifza deniro de un tzller de trabajo dirigida. For ko general esta Medio Medio Alguna Mo
LY EIY relacionade con una técnica de analisis y valoracion del iesgo.
Comienza con un evenio no deseado (ewento superior) y
. - determina todes los caminas por los que pueds ocurmr, Se
Analisis del arbol representan graficaments en un drbel de diagrama Bpico de Alto Alto hedia 5
de fallas fallas. Se deben considerar los caminos para reducir o eliminar
las posibles causasiorigenss
s = Se aplican razonamientos indwctivos para determinar [as
Analisis del arbol pmhag-ilidades de gue sz inicien difE!enies =vantos con sus Medio Medio Media i
de eventos posibles efectos.
Una combinacion de los andlisis del arbol de fallas y del rbol Alto Medio Alta a0
Analisis de cauza de zvantas que permite I3 inclusidn de demeras de tiempo
V¥ CONSEcuencia Se consideran las causas y las consecuencias de Ia iniciacidn
de un evento.
I;F; diversos factores gque cnn_rtrreibuyen a que se produzea un Bajo Bajo Media HNo
i efecto se pueden agrupar en diferentes categonas.
Anales g casn Can Frecuincia. esiio:!acm;es oontributi-mz =& identifican a
y efecto fravés de la tormenta de ideas y se representa mediante una
=structura de Srbol 0 2sping de pescado.
Analisis funcional
FMEA identifica fos modos y mecanismos de falla y sus efectos.
Puede ir seguido por un analisis de crticidad que defina la
FMEA y FMECA importancis de cada modo de falla de forma cualifativa,
MESHRAS Sy Fieuk semicuantitatva o cuantitativa (FMECA). FMECA se basaen la Medio Medio Media i
probabilidad de qus el modo de falla provocara la falla del
sistema, o en el nivel dz rizsgo asaciado al modo de falla o en
un nimero de prioridad del riesgo (NFR).
Proceso general de IR para definir posibies desviaciones con
respecto 3l rendimiznte esperado o previsto. Este proceso " .
utiiza una palabra guia basada en = sistema. Se evakian las Medio Alto Alta Si
criticidades de las desviaciones
Sisterna metfddico. proactivo ¥ preventiva para asegurar la
cabdad def products, 1a fiabfidad y seguridad de los procesos, : = : -
mediante la medicidn y monitoren de I35 caracteristicas Medio Medio Media Si
=specificas gue estan dentro de wnos [imites definides.
Apreciacion de los controles
LOPA snalisiz de También se pusds denominar analisis de barrera. : & - iz
niveles de i Permite evaIEal los controles y |z eficacia de éstos. Medio Medio Media Si
Diagrara sencillo para describir y analizar los caminos de un
g é rizego, desde los peligros hasta los efectos, incluyends la
Analisis EH]‘-}JEIB revisian de los controles. Es una combinacion de iz |dgica de Medio Alta Alta Si
Hudn de cortatin un Zrbol de fallas que analiza las causas de un svento y de un
arbol de eventos que analizs lss consscuencias.
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