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Resumen
En la actualidad analizar los riesgos que puedan causar un posible efecto de incertidumbre tanto positivo como negativo para

lograr los objetivos, es parte integral de las organizaciones. Este articulo contiene informacién relacionada con definiciones
contextuales adoptadas por autores que profundizan mucho en la caracterizacion de las definiciones de riesgo, en el analisis se
evidencia que hay muchos desafios a la hora de abordar el tema, independientemente de la actividad de la organizaciéon. Actualmente
se conocen muchos métodos para analizar y evaluar los riesgos que pueden causar un efecto de incertidumbre, arrojando un resultado
que puede ser positivo (oportunidad de mejora) o que puede ser negativo (amenaza), se toma como referencia la norma iso 9001:
2015 en su requisito el pensamiento basado en riesgo que aborda métodos de analisis y evaluacion de los riesgos que se puedan
presentar en una organizaciéon. Por lo cual se efectua el método AMFE (analisis del modo y efecto de falla potencial), como
herramienta de aplicacién para llegar a un resultado que permita identificar las fallas en el proceso y en el producto o servicio, ademas

de prevenir posibles rechazos, permite el desarrollo de alternativas hacia la mejora continua.
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Abstract
Currently analyzing the risks that may cause a possible effect of both positive and negative uncertainty to achieve the objectives, is

an integral part of the organizations. This article contains information related to contextual definitions adopted by authors that delve
into the characterization of risk definitions, in the analysis it is evident that there are many challenges when addressing the issue,
regardless of the activity of the organization. Currently many methods are known to analyze and evaluate the risks that can cause an
effect of uncertainty, yielding a result that can be positive (opportunity for improvement) or that can be negative (threat), is taken as
reference ISO 9001: 2015 in its requirement the risk-based thinking that addresses methods of analysis and evaluation of the risks that
may arise in an organization. Therefore, the AMFE method (analysis of the mode and effect of potential failure) is carried out, as an
application tool to atrive at a result that allows identifying the failures in the process and in the product or service, as well as

preventing possible rejections, allowing the development of alternatives towards continuous improvement.
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1. INTRODUCCION

El concepto “riesgo” denota muchos significados a través de la historia, en épocas donde estar expuesto al peligro era
algo del comun y notorio, hoy las organizaciones juegan un papel importante en la era de la globalizacién donde los
mercados son cada dfa mas exigentes y competitivos, y los clientes denotan mayor atencién a la hora de satisfacer sus
necesidades y requerimientos tanto en la calidad de sus productos o servicios. La calidad desde el disefio ofrece ventajas
sobre modelos previos de aseguramiento de la calidad, siendo util en sectores donde la calidad signifique diferenciacion y
la flexibilizacién de los procesos estimule el mejoramiento continuo y la innovacion.(Garcia Aponte, Vallejo Diaz, &
Mora Huertas, 2015)

Tras abordar el tema de riesgo, se pude indicar que hay diferentes formas de entender el concepto de riesgo, lo que se
quiere es dar a conocer que independientemente de la situacioén en la que se encuentre una organizacion, se esti expuesta
continuamente a diversos riesgos e impacto negativos y positivos, la idea bdsica es que el andlisis de riesgo no es solo una
ciencia que apoya la generacion de conocimiento del riesgo relacionado con diversas actividades (por ejemplo, operacién
de sistemas de ingenierfa, fenémenos naturales, tratamientos médicos), sino también una ciencia que produce
conocimiento relacionado con conceptos, teorfas y principios. , modelos y métodos sobre cémo entender, evaluar,
caracterizar, comunicar, gestionar y controlar los riesgo (Aven, 2018) independientemente de su tamafio. Hoy por hoy las
organizaciones buscan mitigar dichos riesgos utilizando metodologias que permitan disminuir las probabilidades de que

un determinado evento pueda causar un efecto de incertidumbre en la organizacion.

En la norma ISO 9001: 2015 el enfoque basado en riesgos es la principal novedad, siendo un enfoque metédico para
tener en cuenta los riesgos, en vez de intentar preverlos como un elemento independiente al Sistema de Gestién de la
Calidad, este pensamiento basado en riesgos pretende que la organizacion identifique, analice y controle los diferentes
tipos de riesgos expuestos en la produccion o prestacion de servicios, esto genera una setie de beneficios como lo es;
aumentar el grado de satisfaccién y confianza de los clientes, garantizar la consistencia de la calidad de los productos y

servicios, establece una cultura organizativa orientada a la prevencion y busqueda de la mejora continua.

Las organizaciones estan abordando la importancia del enfoque basado en riesgos de la norma ISO 9001: 2015 con
modelos de andlisis de riesgos basados en realizar el analisis de consecuencias, probabilidades de ocurrencia y el nivel de
riesgo y por ultimo la evaluacion del riesgo. Existen diversos modelos de andlisis de riesgos, el modelo FMEA (Analisis
de Modos y Efecto de Fallas), ofrece resultados inmediatos, eficaces que permiten a la alta direccién asignar recursos y las

responsabilidades referentes a la prevencién y reduccién de los riesgos.

La aplicacién del sistema de andlisis modal de fallos y efectos (sistema AMFE) permite estratificar y priorizar de
acuerdo con su severidad, incidencia y deteccién los posibles fallos reales o potenciales, mediante el calculo de los
numeros de prioridad de riesgo (NPR) (Xu et al.,, 2019), y actuar con mayor o menor premura en el desarrollo e
implementacion de las acciones de la mejora de las necesidades. Siendo el Modo de Falla y el Analisis de Efectos (FMEA)
es una metodologia robusta que se puede utilizar para identificar, clasificar y analizar el riesgo potencial (Wessiani &
Sarwoko, 2015).

En la implementaciéon de la norma ISO 9001: 2015 obedece a la necesidad de atender el enfoque basado en riesgos
para su respectivo analisis y evaluacion, para ello se requiere tener bien definido el termino Riesgos, para proceder con la
incorporacién de diferentes tipos de metodologfa, asi como el método AMFE, el cual permite estratificar y priorizar de
acuerdo con su severidad, incidencia y deteccién los posibles fallos reales o potenciales, como se realiz6 en el caso de la
Fundacién Valle del Lili en el proceso de intervencién quirdrgica tomando acciones de correccidén y tratamientos para

disminuir el valor del impacto y ocurrencia.
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2. DEFINICIONES DE RIESGO

Al estudiar el riesgo desde sus origenes es importante destacar la definicién que aporté Moivre en (1711) para analizar
¢qué es el riesgo? segun el autor “el riesgo” es el producto de la suma aventurada multiplicada por la probabilidad de la
perdida, lo que quiere decir que el riesgo se define como la perdida esperada. Mientras que, Haynes (1895), lo detine
como la perdida esperada remplaza por probabilidad: por lo tanto el riesgo es la probabilidad de dafio o perdida(Aven,
2017).

Evidentemente, el riesgo se ha convertido en algo comun no solo en nuestra vida, sino que también en la forma en
que las organizaciones toman decisiones. Dicho esto, al investigar e indagar el fendmeno del riesgo se ha encontrado que
hay una gran cantidad de conocimiento previos provenientes de varias diciplinas, pero esto no significa que sean
coherentes con sus estudios, en algunos libros las definiciones de riesgos pueden variar dependiendo de la interpretacién
que algunos autores le dan, a continuacién, se abordaran algunas definiciones:

El Riesgo: “El riesgo es la posibilidad de que un evento ocurra y afecte adversamente el cumplimiento de los
objetivos, en los procesos, en el personal y en los sistemas internos generando perdigadas”. (Estupifan, 2015, p. 25).
Segtin La Sociedad para el Analisis del Riesgo (SRA), el riesgo se define como una desviacién relativa a un nivel de
referencia e incertidumbres asociadas”. Ademas es descrito como ( C Q, K) donde C’ es una consecuencia especifica (
valores de referencia), QQ es una medida de incertidumbre asociada con C’ y K es el conocimiento de fondo que soporta
CY Q (Thekdi & Aven, 2019). Desde el punto de vista empresarial, toda organizacion se enfrenta a riesgos, puesto
que los riesgos afectan la posibilidad de que una organizaciéon pueda competir, y mantener su poder financiero y
conservar la calidad de sus productos y servicios.

Por otro lado, Hansson (2002) entiende que el concepto “riesgo” expresa algo incierto, pero para que esa
incertidumbre constituya un riesgo se debe saber algo al respecto. Por ejemplo, Aven 2014 dice que el uso diario del
concepto riesgo se puede usar para referirse a cosas diferentes, y para Zander 2010 y Hansson 2002 el “el riesgo” es
inherentemente incierto y se expresa con un valor probabilistico (es decir, la probabilidad de efectos adversos). Por tanto,
un riesgo, como se describe aqui se puede definir como “incierto” (Jansen, Claassen, van Kamp, & Timmermans, 2018).

Sin embargo, Renn (2007) afirma que, un riesgo es considerado “aceptable” en términos de consecuencias negativas,
por lo que se entiende que no hubo reduccién del riesgo, ni se prevén medidas de mitigacién. De la misma manera, un
riesgo considerado “tolerable” esta vinculado a la realizacién de una actividad que se considera valiosa por el valor
agregado o el beneficio que proporciona con el fin de disminuir y limitar las posibles consecuencias adversas. Tras esto, la
definicién de riesgo vista desde la perspectiva que algunos autores, (por ejemplo, Aven sostiene que el riesgo esta sujeto a
multiples interpretaciones), debido a que algunas de sus definiciones se basan en probabilidad el azar o a valores
esperados, otros enfatizan en eventos o peligros indeseables y de la incertidumbre. Conjuntamente, Luko (2013) plantea
que, para comprender mejor el riesgo se requiere del entendimiento del grado al cual un resultado se puede aparatar del
objetivo y por lo tanto se requiere tener conocimiento de lo que puede suceder, (por ejemplo, con qué frecuencia suceden
los eventos y las consecuencias que estas generan). Ademas de esto, el autor Cassidy et al, (2001) define el riesgo como
cualquier problema que impacta la capacidad de una organizacioén para alcanzar sus objetivos (Gutiérrez & Sanchez-

Ortiz, 2018).

Lofstedf (2011) define el concepto de riesgo como un subproducto de los esfuerzos de racionalizacion de la era
moderna. El riesgo se ha centrado en mejores formas de determinar la probabilidad y la gravedad de los dafios. por
tanto, el concepto es diferente del de “peligro”, que trata de la posibilidad de dafio independientemente de la frecuencia y

el impacto. (Bouder, 2018).

Desde el punto de vista del “peligro”, el riesgo siempre ha sido asociado a eventos que puedan incurrir en un
determinado peligro, se podra decir que el riesgo aumenta a medida que el peligro aumenta, esto ocutre por el nivel al que
ha sido expuesto al peligro, aumentando asi la probabilidad al cual ha sido expuesto.
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En cuanto a la norma ISO 9001 versiéon 2015 comparada con la versiéon ISO 31000, el concepto de riesgo se ha
definido como el “efecto de la incertidumbre sobre los objetivos” mientras, que la ISO 9001:2015 como el “efecto de la
incertidumbre en un resultado esperado”. Como se puede intuir no estd claro cual es la diferencia de estas dos
definiciones. Ademas, la confusiéon se debe a la definicion dada de que el riesgo puede ser “positivo y/o negativo”
mientras que otros hablan de “riesgos y oportunidades”. (Anttila & Jussila, 2017)

Segun lo establecido en la norma ISO 9001: 2015, el “riesgo” es definido como efecto de la incertidumbre y se
presenta como un requisito para que las actividades relacionadas con el riesgo sean mas explicitas que en las normas
anteriores. Lo que requiere un pensamiento basado riesgo que debe aplicarse a todas las normas y clausulas, pero la
norma no presenta requisitos particulares para metodologias o practicas. Lo que lleva a las organizaciones a decidir cémo
se deben aplicar estratégicamente las acciones necesarias de gestion de riesgos a toda la organizacion y operativamente en
sus diferentes areas y niveles de negocios (Anttila & Jussila, 2017).

Desde el punto de vista de riesgo y oportunidad en efecto, el riesgo es principalmente el estudio de la pérdida,
mientras que el rendimiento es el estudio de la oportunidad. Por ejemplo, en las organizaciones segin sea su actividad en
el sector, los riesgos siempre estaran presentes ya sean positivos o negativos, estos pueden ser causados por cambios
tanto internos como externos, debido a que en una organizaciéon los riesgos no se prevén, esto pude afectar
negativamente la calidad de los servicios o procesos , segliin sea su actividad econdmica, si el efecto del riesgo es positivo,
es considerado como una oportunidad, vista desde la mejora continua de los procesos de la organizaciéon (Velasquez-
Restrepo, Velasquez-Restrepo, Velasquez-Lopera, & Villa-Galeano, 2017)



Analisis de riesgos segun la metodologia FMEA, basado en el sistema de gestién de calidad. [Ingenierfa Industrial], [(2019)]

Tabla 1 de 1

Tabla 1. Una vision general de las definiciones especializadas / técnicas de tiesgo, basada en la categorizacion de las definiciones de riesgo publicadas

por Aven (2012) y los elementos clave identificados.

Clase de aven

Ejemplo

¢Operacionalizaci
6n cuantitativa?

Elementos @

escenarios /
consecuencias /
severidad de las
consecuencias.

pies la probabilidad de ese escenario y cies la consecuencia del:th
escenario, i = 1 , 2 ... N;Es decir, capturas de riesgo: ¢Qué puede
pasar? ;Qué tan probable es que eso sucedar Si sucede, ¢cuiles son las
consecuencias? (Kaplan y Garrick, 1981).

(1) valor esperado El "riesgo" es definido, por la mayoria de los que buscan meditlo, como Si Consecuenci
el producto de la probabilidad y utilidad de algun evento futuro (Adams, a de la
1995 p.30). probabilidad
(2) Probabilidad de [Riesgo] es la probabilidad de que un evento adverso en particular ocurra St
un evento (indeseable) || durante un periodo de tiempo determinado, o resulte de un desatio en Consecuencia de
particular (Royal Society, 1983, p. 22). la probabilidad
(3) Incertidumbre [El riesgo es] incertidumbre mensurable [donde] se conoce la distribucion St
objetiva. del resultado en un grupo de casos (ya sea a través del calculo a priori o de Consecuencia de
estadisticas de expetiencias pasadas) '(Knight, 1921, p. 233). la probabilidad
(4) incertidumbre Definimos riesgo como incertidumbre de resultado, ya sea oportunidad No
positiva o amenaza negativa, de acciones y eventos P (Gabinete, 2002, P. 25.). Consecuencia de
la incertidumbre
(5) Potencial / El riesgo es la posibilidad de que se produzcan consecuencias negativas No Consecuenci
posibilidad de una || no deseadas de un evento o combinacién de eventos para grupos individuales a de la
pérdida. de personas o para sistemas fisicos y biologicos (Rowe, 1975). , p. 1). incertidumbre
(6) Probabilidad y El riesgo es igual al triplete (si, pi, ci), donde s;es el escenario 7 th, Si

Consecuencia de

la probabilidad
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Tabla 1. Una vision general de las definiciones especializadas / técnicas de riesgo, basada en la categorizacion de las definiciones de riesgo publicadas

por Aven (2012) y los elementos clave identificados.

Clase de aven

Ejemplo

¢Operacionalizaci
on cuantitativa?

Elementos 2

(7)  Evento o El riesgo es una situaciéon o evento donde algo de valor humano No Consecuenci
consecuencia. (incluidos los mismos seres humanos) esta en juego y donde el resultado es a incierta
incierto (Rosa, 1998).). valor
(8) Consecuencias El riesgo es la incertidumbre y la gravedad de las consecuencias (o No Incertidumbr
/ dafios / severidad || resultados) de una actividad con respecto a algo que los humanos valoran <
de estos + || (Aven y Renn 2009). Consecuencia
Incertidumbre Severidad
Valor de la
actividad
(9) El efecto de la El riesgo es el efecto de la incertidumbre sobre los objetivos (ISO, 2009). No Incertidumbr
incertidumbre  sobre e

los objetivos.

Fuente: adoptada de (Schenk et al., 2019)
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La tabla 1, muestra algunas definiciones o conceptos segin las expresiones de diferentes autores sobre el riesgo.
Asimismo, muestra los tipos de riesgos por clase, (por ejemplo, la clase (1, 2, 3 y 6), se refieren al término o elemento
consecuencia de la probabilidad mientras que las clases posteriores (4, 5, 7, 8 y 9), son elementos de consecuencia de la
incertidumbre). De hecho, solo cuatro de las clases enunciadas en (la tabla 1) cubren definiciones de riesgo estrictamente
cuantitativa mientras que las cinco clases restantes contienen definiciones de caricter mas o menos cualitativos. La tabla
1, también muestra las definiciones desde el punto de vista cuantitativo y cualitativo basadas en riesgo, por ejemplo: las
definicion de riesgo cuantitativo refleja la informacién que puede medirse directamente y que puede verse como una
informacién objetiva, lo que es diferente con respecto a la definicién cualitativa que muestra una informacién no
numérica, que en este caso setfa dar una opinién, (por ejemplo basada en la calidad de un articulo o un objeto

respetivamente)(Schenk et al., 2019).

El concepto de riesgo estd conectado a eventos futuros que puede verse afectados por nuestras acciones, ademas
segin lo establecido por el autor la tabla proporciona una gufa pata la accién al cuantificar la importancia de evitar,
mitigar o gestionar de otro modo un riesgo particular. Por ejemplo, Beck (1992) describe el riesgo como “una forma
sistematica de lidiar con los peligros y las inseguridades inducidas e introducidas por la modernizacién misma”. El
concepto en si no nos da una definicién que encaje con la mayorfa de los usos diarios de riesgo, pero hay una concesioén
con el riesgo y la toma de decisiones relacionadas con la inseguridad y el peligro.

Segin Luhmann (1993), el riesgo es inseparable de las consideraciones, posturas y toma de decisiones. Por tanto, la
decision entre riesgo y peligro reside precisamente en el componente de la toma de decisiones y que el peligro se atribuye
a factores externos mientras que el riesgo se atribuye al requisito y a la posibilidad de tomar una decisiéon(Schenk et al.,
2019). Algunos riesgos son mas inciertos que otros, segin el autor pude ser que sean consecuencia de eventos extremos o

que sean nuevos riesgos que surgen de situaciones nunca experimentadas.

Por otra parte, Cox (2012) dice que las decisiones tomadas bajo un conocimiento débil o no confiable requieren
orientacién para los tomadores de decisiones sobre como tomar en cuenta la incertidumbre en el conocimiento. Ademas,
Aven (2013) afirma que es necesario adoptar una perspectiva mas amplia sobre el riesgo, incluida una amplia gestién de la
incertidumbre. Otra de las tantas definiciones que se dan al término de riesgo definido en este articulo por el autor es que
Kaplan y Garrick (1981) dieron unas de las definiciones mas reconocidas. “Establece que el Riesgo (R) se pude expresar
por lo que pude salir mal ( escenarios, s), que probabilidad tendra (probabilidad, p) y como seran las consecuencias graves
(consecuencias, ¢)”(Paltrinieri, Comfort, & Reniers, 2019).

R =f(s.pc)

Igualmente algunos analistas y académicos han intentado a través de numerosos intentos, buscar un significado de
riesgo mas significativo, que los lleve a investigar de una maneara mas perspectiva la ocurrencia de los eventos, un
ejemplo de ello son los grandes accidentes ocurridos en las empresas industriales, que a la vez son recordatorios
desafortunados de detalles que no se pueden enmarcar en la formula presentada.(Paltrinieri et al., 2019)

Por otro lado, Nolsa y Schultz (2008) dan una valoracién de riesgo que busca responder cuatro preguntas
fundamentales: ¢que podria salir mal?, cual es la probabilidad de que salga mal?, si sale mal, ¢cudl es el impacto y su
gravedad?, y si sucede, ¢se detentara la falla?, asi el grado de riesgo es evaluado con relaciéon a la probabilidad de
ocurrencia y a la capacidad para detectar la falla e impedir un dafio potencial para el producto o el consumidor (Garcia
Aponte et al., 2015)

El riesgo se pude expresar como una situacion generada por la incertidumbre y que a la vez puede afectar de una
manera positiva (oportunidad) o negativa (perdida) a las organizaciones, sociedad y la misma naturaleza como tal. El cual
puede ser cuantificado y gestionado con una serie de procesos dependiendo del tipo de riesgo.
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3. METODOLOGIA MODO DE FALLA Y EL ANALISIS DE EFECTOS FMEA

En la actualidad las organizaciones se le ha presentado una oportunidad de mejora continua con el analisis de riesgos
segin ISO 9001 2015, “Los sistemas de gestion de calidad (SGC) son herramientas que sirven para estructurar, controlar
y mejorar las actividades habituales que se desatrollan en una organizacién o servicio” (I.Betlloch-MasR.Ramoén-
SapenaC.Abellan-Garcfa].C.Pascual-Ramirez, 2019). Es una de las novedades de mayor relevancia que presenta la norma,
con respecto a la version del afio 2008. El enfoque basado en riesgos de la versiéon actualizada 2015, (Gémez, 2019) es el
procedimiento que se debe llevar a cabo para identificar los factores que pueden generar riesgos que afecten de manera
negativa o positivamente la operacién de la organizacién, “dichas técnicas pueden ser utilizadas como una mejora
continua en la Gestiéon de Riesgos” (de Lourdes Gutiérrez Cordero, Segovia-Vargas, & Escamilla, 2017) Normalmente
el riesgo es tratado como algo negativo, pero no es asi ya que el riesgo es un elemento inherente a una actividad y a una
organizacion, este pensamiento debe tenerse en cuenta para asegurar que el sistema es capaz de conseguir los objetivos

propuestos y lograr la mejora continua.

El enfoque basado en riegos de la norma ISO 9001 version 2015 tiene definido varios requisitos, para cumplir dichos
requisitos, la organizacion necesita planificar e implementar acciones que aborden riesgos y oportunidades, una
herramienta de apoyo es “la ISO 31000 sobre gestion de riesgos, que proporciona principios generales y directrices sobre
la gestion de riesgos para uso de cualquier empresa, asociacién, grupo o individuo publico, ptivado o
comunitario” (Betlloch-Mas, Ramén-Sapena, Abellan-Garcfa, & Pascual-Ramirez, 2019)(Aven & Ylénen, 2019), la gestion
de riesgos facilita la toma de decisiones teniendo en cuenta las amenazas, probabilidad de acontecimientos futuros y los
efectos de los mismos objetivos de la organizacién, independientemente de su tamafio y sector econdmico, resulta
sorprendente comprobar que es muy habitual que las organizaciones gestionen estos riesgos de manera ineficaz,
normalmente como una actividad no estructurada ni formal, lo cual no siempre permite alcanzar los resultados esperados,
si las dreas encargadas de identificar los riesgos, “estan desvinculadas entre si, no convergen en objetivos, estrategias ni
escalas de accién, lo que genera vacios en su gestion, lo que es necesario una interconexién mayor entre las politicas, los
niveles de gobierno, las empresas y la poblacién para poder gestionar los riesgos” (Aparicio & Hernandez Canales, 2017)

El proceso de la identificacion del enfoque en riesgos de la norma 9001 versién 2015 se trata de cuatro etapas que son

identificar los riesgos, analizar y evaluar los riesgos, toma de acciones y verificacién de la toma de acciones:

1. IDENTIFICAR RIESGOS. La gestién comienza por identificar los riesgos de la organizacién, entendiendo
por organizacién la misma y su contexto, comprendiendo sus necesidades y las de sus partes interesadas.

2. ANALIZAR Y EVALUAR RIESGOS: Una vez identificados los riesgos, deben prevenirse estimando la
posibilidad de que ocurran y cuales serfan sus consecuencias.

3. TOMA DE ACCIONES: Luego de realizada la evaluacién, se deben definir las acciones de mejora que hagan
frente a estos riesgos que se han identificado y cuantificado, integrandolas e implantandolas en los procesos del
sistema de gestion.

4. VERIFICACION DE LA TOMA DE ACCIONES: La etapa final consiste en evaluar la eficacia de las
acciones tomadas mediante el seguimiento y la revisiéon, empezando de nuevo el proceso tal y como lo define el
Ciclo PDCA de la mejora continua.

Existen numerosas herramientas para realizar esta evaluacion, como la Tormenta de ideas, el Andlisis de peligros y
puntos criticos de control (ACCPP), Analisis de causa y efecto o el Analisis modal de fallos y efectos FMEA. El Modo
de Falla y el Analisis de Efectos (FMEA) es una metodologfa altamente establecida para prevenir fallas en los sistemas
técnicos que se desarrollaron en las ultimas cinco décadas (Thurnes, Zeihsel, Visnepolschi, & Hallfell, 2015), “La
implementacién del sistema AMFE permite estratificar y priorizar las posibles fallas y actuar con mayor o menor
premura, las acciones de mejora necesarias” (Arenas Jiménez, Ferre, & Alvarez-Ude, 2017), para cada modo de falla
(FM), los factores deben ser calificados y discutidos por el grupo: ocurrencia (O), gravedad (S), detectabilidad (D) y
métodos de mejora o mitigacion (Xu et al., 2019)
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El andlisis de riesgos nos propone formas de evaluarlos, clasificarlos y enfrentarlos, y, aunque existen muchas formas
de hacerlo, la experiencia ha demostrado que el método FMEA (Analisis de Modos y Efecto de Fallas), es muy utilizado
durante el disefio y la produccién de un producto nuevo, La importancia del método es el modelado de la propagacion de
fallas que permite no solo un enfoque automatizado sino también resultados de analisis adicionales significativos que
pueden usarse para respaldar la confiabilidad y la seguridad (Hecht & Baum, 2019), ademds “permite prevenir fallas del
sistemas antes de que ocurran”(Dagsuyu, Gé¢men, Narl, & Kokangil, 2016)

El método FMEA se usa ampliamente en entornos industriales para evaluar sistemdticamente el riesgo mediante la
identificacién de posibles modos de falla (FM) que pueden ocutrrir a lo largo de todo el flujo de trabajo y la priorizacion
de acciones para reducir el riesgo. E1 FMEA se aplica a menudo para validar el disefio de un proceso o para monitorear y
mejorar los procedimientos existentes como parte de un proceso de mejora continua (Kim, Miller, Siddiqui, Movsas, &

Glide-Hurst, 2019) para el analisis de riesgos se desarrolla, en su forma mas basica, en cuatro pasos:

1-) Identificar los riesgos: generalmente inicia con una sesiéon de lluvia de ideas, en las que participan personas de
todas las areas, que tienen un profundo conocimiento del funcionamiento del negocio. Se enumeran todos los agentes
externos o internos que pueden, eventualmente, generar un riesgo por absurdo que parezca, o una nueva oportunidad.

2-) Determinar la criticidad de cada riesgo: los riesgos se evalian comparandolos con un conjunto de factores y
clasificindolos en una escala de acuerdo con su capacidad para impactar a la organizacién. Entre los factores que
utilizamos para determinar qué tan critico es un riesgo, tenemos la probabilidad de ocurrencia y la facilidad o no para
detectarlos. En un intento por facilitar a los tomadores de decisiones la evaluacion de la importancia de la ocurrencia
(Sutrisno, Gunawan, & Tangkuman, 2015).

3-) Clasificacién de los riesgos: algunos riesgos resultan tolerables o aceptables para la organizacién, debido a su baja
incidencia, su impacto leve o su escasa probabilidad de ocurrencia. Este tipo de riesgos, generalmente, no requieren
emprender ninguna accién sobre ellos. Otros, por el contrario, deben ser eliminados o mitigados en su impacto. Algunos
mas pueden ser compartidos o tratados, de acuerdo con las acciones que describimos en el paso No. 4.

4-) Determinar las acciones a seguir: finalmente, una vez la organizacién tiene una visiéon global de los riesgos a los
que estd expuesta, su capacidad de impacto y su probabilidad de ocurrencia, tiene todos los elementos necesarios para
disefiar las acciones para el tratamiento de esos riesgos.

El FMEA es una herramienta de analisis de confiabilidad y evaluaciéon de riesgos ampliamente utilizada en varias
industrias. El FMEA tradicional utiliza un sistema de clasificacién de Numero de Prioridad de Riesgo (RPN) para evaluar
e identificar el nivel de riesgo de las fallas y para priorizar las acciones (Gutiérrez & Sanchez-Ortiz, 2018)(Streimelweger,

Wac, & Seiringer, 2015) . Una accién para tratar un riesgo, consiste en registrar las complicaciones y fallos ocurridos
durante la sesién, definiendo cuales de estas complicaciones podtian ser consideradas eventos adversos y, por tanto,
prevenibles y realizar un analisis sistematico tanto de ellos como de los fallos reales o potenciales subyacentes, evaluando

su gravedad, frecuencia y deteccién y estableciendo prioridades de actuacion. (Arenas Jiménez et al., 2017)

4. CASO DE METODOLOGIA DE MODO DE FALLA Y EL ANALISIS DE EFECTOS EN LA
FUNDACION VALLE DEL LILI

La metodologia AMFE como herramienta de analisis de riesgos en el servicio de cirugfa de una entidad de salud de la

ciudad de Cali (Fundacion Valle del Lili) en el proceso de intervencién quirdrgica del afio 2019.

En sala de cirugfa se inicia un proceso con la prestaciéon de un servicio para intervencién quirdrgica donde se
involucran diferentes escenarios y se encentra una poblacién con un alto riesgo, en donde un error puede desencadenar
consecuencia catastrofica.

Toman como referencia para minimizar riesgos asociados a este proceso la metodologia AMFE que la desarrollan
teniendo en cuenta las siguientes actividades:


https://www.isotools.org/2015/11/26/beneficios-de-elaborar-un-analisis-de-riesgos-en-tu-empresa/
https://www.isotools.org/2016/06/13/iso-9001-2015-gestion-riesgos/

Autor 1, Autor 2...& Autor N. [(afio)]

Seleccién del proceso de alto riesgo (procedimientos quirrgicos)

® Conformacién de un grupo multidisciplinario formado por médicos, enfermeras, ingeniero de procesos
familiarizados con el servicio de sala de cirugfa.

® Descripcion de las actividades involucradas en un procedimiento quirdrgico.
Analisis del riesgo con un grupo multidisciplinario, realizaron una lluvia de ideas de los diferentes fallos posibles
del proceso, posteriormente identificaron el efecto, la causa y el método deteccién para cada uno de los fallos
Asignan valores de 1 a 5 en funcién de severidad o gravedad, probabilidad de ocurrencia y probabilidad de no
deteccién. Seguido realizan calculo del (NPR) que es el resultado del producto de los tres valores.

e Propuesta de tratamiento o actividad de mejora.

FMEA es una herramienta que permite la identificacién y prevencion sistematica y prospectiva de los riesgos
asociados con un proceso (de la Riva, Martinez Zabaleta, Arruti Gonzalez, & Urtasun Ocariz, 2014).

En la fundacién se realiza la clasificacion de los riesgos por cada actividad elaborada, describen las causas y las
posibles consecuencias que se puede dar si el riesgo se hace efectivo, por medio de tablas de valores califican la severidad,
la ocurrencia y detencién. El seguimiento del método AMFE la realizaron mediante la recogida de datos, donde
incluyeron una serie de modos de fallo previamente definidos tras diversas reuniones con el equipo multidisciplinario de
salas de cirugfa encargado de llevar a cabo el seguimiento, revisando diariamente y de forma arbitraria un nimero
suficiente de cirugias pata que el proceso sea efectivo.

En la matriz presentada se muestra la calificaciéon de cada riesgo en donde lo mas relevante es la severidad o gravedad
y la probabilidad de ocurrencia; se realiza el calculo del NPR que es el producto de los valores de ocurrencia, gravedad y
detectabilidad. Cada FM segun la escala de calificacién FMEA propuesta por el AAPM TG la férmula es RPN=0 x S x
D Xu et al,, 2019) que se utiliza para evaluar el impacto del riesgo al que le realizan un plan de accién o tratamiento. La
prioridad del problema para el caso lo obtienen por medio del NPR que se da del producto de los valores de ocurrencia,
severidad y deteccidon, una vez determinado este valor se inici6 la evaluacién sobre la base de definicién de riesgo.
Generalmente el riesgo lo definen el equipo que realizo el estudio teniendo en cuenta criterios como: menor, moderado,

alto y critico interpretandose de la siguiente manera:

Tabla 2. Tabla severidad o gravedad

Clasificacion Descripcion Puntaje
Catastrofico La consecencia puede generar dafios v afectar la megndad (evento centmela) 3
Maror La consecuencia puede cancelar todo el proceso o sermcio generando msatifaccion 4
MModerado La consecuencia puede mterrupir el proceso v generar meonformudad 3
Menor La consecuenciz puede ser peraibidz 2
Insipnificante Ningun efecto 1
Fuente: Elaboracion propia
Tabla 3. Tabla de probabilidad
Clasificacion Descripcion Puntaje
Cas sepuro Se espera que el evento ocuzra En la mavona de las arcunstancias 5
Probable El evento probablemente ocuznra en la mavona de las circunstancias 4
Pozble El evento podnia ocurnr en algun momento 3
Improbable El evento puede ocurnr en zlgun momento 2
Raro El evento puede ocurnr solo en circunstacias exepcionales 1

Fuente: Elaboraciéon propia
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Tabla 4. Tabla de deteccion

Clasificacion Descripcion Puntaje
Casi imposble La siftuacion se detecta < 83% 5
AMenor La situacion e detecta en un 83% 4
Moderao LA simacion se detecta en un 90% 3
Alto La situacion e detecta en un 93% 2
Casi seguio La sictuacion se detecta en un 99% 1

Fuente: Elaboracién propia

Tabla 4. Tabla de clasificacion de riesgos

Clasificacion Descripcion

Riesgo menor No se toma accion o tratamiento alguno

Riesgo moderado Se toma alguna accién o tratamiento

Riesgo Alto Se realizan una evaluaciéon selectiva e implementa mejoras
especificas

Riesgo critico Se dejan registros de modificacién en la prestacion del servicio y
mejora de cada una de las actividades

Fuente: Tomada de proceso interno de salas de cirugfa de la fundacién Valle del Lili.

En el caso del proceso de analisis de intervencién quirurgica de salas de cirugfas de la Fundacién Valle del Lili se

evidencia la siguiente matriz:
Tabla 5. Analisis de riesgos AMFE de proceso intervencion quirurgica

Tabla de analisis de de riesogos para el proceso de intervecion quirurgica

NRP NRP
RIESGO! NO METODO =15 =[5'0
ACTIVIDAD CONFORME CAUSA CONSECUENCIAS DETECCION S(0|D om ACCION (TRATAMIENTO) RESPONSABLE | 5 | O (D )

Antes de agendar un procedimiento se debe

Cancelacidn dela ciugia revisar|a solicitud de equipos especiales uvalidar

. o . - . o Auiliar de A . h Jete médico

Agendamiento | Mo disponiciidad de | Omisidn de la soliciuud de equipos | Retiasos en elinicioopotunadela | = 1 g | 5| 5| g |ledisponibiidad delosmismos pars el diadela o e a o | 1|
delaciugia. equipos solicitadas. por parte de programacidn. ciugia. Insatisfaccion delos aegico cirugla, Revisidn cruzada de la necesidad de Ciruga

WsuaNios =quipos entre programacion y el lider de equipos 9

biomédicos paracadadia.

Errores enla administacidn de alidar con el paciente los datos registradas en el

medicamentos. enor enla Enfermera brazalete de identifizaciin antes de colocaroy Enfermera da
PreParacwon el | Erar en.la ideniicacidn Errar humano. identific acion del sitio operatorio, tailiar c!e 32| 1] g |oarEnteaque tadaslos pacientes ingresen a Cirugla dmbulatoria| 2 | 1 [ 1 2
paciente. del paciente dentiicar enfermeria salas de cirugla portanda el respectiva braz alete A )

tepraceso paraidentificar Ioac deidenificasion, L diae de bartas yRecuperacidn

pacients = identificacion. Lector codigo de Darras de

aciente, confusion del paciente. T
P P documenta de identificacion del paciente

Enfermera de

T T Enfermera " . .
. -Falta de identificacion ) Administracion errada de o Werificar durante la planeacion los antecedentes | Cirugla Ambulatoria
Preparacion del N - Incumplir &l protocalo de y . . tauriliar de . . N )
! de factores de riesgo . medicamentas, reaccion alergica a N 41 2| 1| & |alérgicosdel pacients basados en laHC yvalidar | yRecuperacidn 40111 4
paciente. A preparacion, . enfermeria . M . " L -
como alergias, ayuna. medicamentos, evento adversa. hacients laintormacian con éste el dia del procedimienta | Ausiliares de
P enfermeria
Sequimiento ala oportunidad en el
diligenciamienta corecta del consentimients
. . L .. |Medico i i f
Preparacin del Mo eristencia del Incumplimienta al protacalo por el Desooncainiento de a aceptacidn {Erfermera It?;fnr:-ln:j;iEteen\Zr:;zzzﬁgecg;anse?ﬁﬁ::gouen =
! consentimienta Ly del procedimienta por parte del o d13(1] 12 L " ana .y JefemédicoCiug | ¢ | 1| 1 4
paciente. . médica ratante A o ST tauriliar de anestesiclogo, para agilizar el procesa,
informado. paciente, incidente instincional N N "
enfermeria Digitalizacin de los conzentimientos
correctamente diigenciados después dela
consulta pre anestésica
A L Medico Sensibilizar al personal médico y asistencial sobre
. Mo administracidn A Demaora en elinicio del © : .
Preparaciin del . |Fahade ardenmédicaindicanda el . . .. |{Erfermera laimpontancia de administiar opotunamente el | Enfermera de
! opartuna de la profilaxis A o procedimiznta. Pasible infecsidn o d1z2(1] & " N - A a1 4
paciente. e antibigtico profilactice L ] tauriliar de antibictico paralograr tener niveles terapéuticos y | Cirugla Ambulatoria
antibidtica en sitio operatorio ) ) ] ) A
enfermeria prevenit infecciones en sitio operatario

Fuente: Tomada de proceso interno de salas de cirugfa de (la fundacién Valle del Lili, 2019)
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Tabla 5. Analisis de riesgos AMFE de proceso intervencion quirurgica (continuacion)

Tabla de analisi de de riesogos para el proceso de intervecion quirurgica

NRP AP |
RIESGO! NO METO00 =[5 =[50
CONSECUENCIAS
ACTIVIDAD CONFORME CAUSA DETECCION 5(0|D o0 ACCION (TRATAMIENTO) RESPONSABLE )
Falas woriesgos _
Duante ol asnelades conlos E":"‘_d"'"_“ .ll:d:g. Medico Priceizar derro delas lunciones quetienenlas | Coardinader
cug  |Feosdmientas nchmpimicnto enla aphozein | %™ P““"““"i“."" Erfemera gl 2| 1] 1 [Bfesdeertemeiadwsrte sunmols supenisisn médio- P
proces A quinrgicos, conrecta del protocolo de seguridad |, Wl: deach {avediar de yrevisian del estricto cumplimiento delases coordinadora
quecegieo. disgrdsticos e qu:ugu-asmpmwﬁ::sm enleimera fages del prevacsls de sequridad agistencial
= Gatantizar yvalidar el emplea de los elemertos
. . " Evertos adversos ceniinela ds""‘f‘m“.’a'a“m*w[?ms‘
Lesianes de pist [Zonas |- Faka de spbicaciin demedidasde | 777 ) 5 Medico cokchdn antiescaras]y olras condiciones como
D’m:“ depresién, ondorty medidas de pucreccién en zm“w‘?‘”m’“ﬁ Erfemera s|2] 1| p |mmedsddelapielycoloescitndepiscade [Personaimésico .
:j_. ; quemaduras, mnasdepresiélndeacuefdnalas e d.e: BowA, {awediarde Eﬁecm,mmdnshstMSqmreMm aststencial
& laceracionss) posiciones Quinigicas. hrspi!dag i enfermeria procedimienios guiniigicos. Brbeun
eeenta adverso aphque Guia de resccién
inmediata AN-FUL-080
Dused |l digenciamiertoo |Fakade adherenciadel personala :“"“w’"d"“‘;‘:f Enfemeia Mmm*mamdymméw
pooesoins | dhgenciamisreo pucial [las poitisas de regisuo completoy |38 OPraciones. glosas, | lausciar de 3 1] 3 |personal que no cumpla con el dligenciamierio e 2
quirngico. deregistras opoituno de registios clinicos Informoién del peacecinlerao para enfaimeria complete dz los registros elinicos Coodnadora
el pessonal comrespondiente aststencial
= Carantizar ol cumplimasnto del protocolo de
Pt o
i instuctivo coni ik
Dutanie 8l Mummduuadodt Cimisiénen ol oo de mansfo _Emﬂ;fgﬂadm_ﬂ;wo. MediealErfermer E:uunqmamlisicopmloubkniénde S
cesainna | |EERECIMENES. 4 . yiplcacitadel inshclaccindelusuzio,she | ) o 2 1| 2 |lepanlegiatanpronto como s . i 3 1
proces. Peidida de musstias tade thad i costo enelreprocese. Perdidadz arteimerd tame. Capacizcianal cifane
qurLgReD. B [P A mena persenal dela briladera en cuanio dmarejode
teidos dentio del quirdtana. Bnkeun
ewenta adveiso apliqus Guis de rezccién
inmediata A=
y—— il f??dﬁzmdp‘?m“ Everto de sequidaden sl proceso, | HedioolEnfermer Contrus midends scherencis soromcciode. |- oo
peocesc inira . 2= . . |insatislaccitn del usuatia, sho & lauediarde 3 1l 3 3 " b y 2
Quiegico. opeiatone ¢W¢d|log.-idwdim costoenelieprocess, enleimetis pechlaws annbadtios poi especiabdades tqordngw

Fuente: Tomada de proceso interno de salas de cirugia de (la fundacién Valle del Lili, 2019)

Tabla 5. Analisis de riesgos AMFE de proceso intervencion quirurgica (continuacion)

Tabla de analisis de de riesogos para el proceso de intervecion quirurgica

ACTIVIDAD Imlmm CAUSA CONSECUENCIAS ml 1000 s|ojD (‘I"ill ACCION (TRATAMIENTD) RESPONSABLE 'B'Iln|
Procesode |Neideniicacién '“a"?“’ﬁmﬁ“_“e“”ﬁla Evervos de sequidad del paciente, | Medizo/Enfermer r“‘a.h‘.’“d“:: d"g’.”f"'a“"”"fﬁ"h o [Femnay
” opottunade signosde | VTN candiciones del Akeracidnen el proceso de alaudliar de 3 1| g |3eguimisnioinform=cion opariuns all personal ausitar de 2
recuperacion | oo paciente en &l post-operatorio 30 del nacisnte. srleimeiia equipo [enfermera y anestesidloga) acerca de los B acidn
i ¥ P ’ cambios que comprometan al paciente.
Faltade idadenla i'nsladsfacp@ddellususaric!, dal Enf il Walidar el cumplimiento de la presaiipcion de los
Procesode - Cortielinadecuado de| AR prefongscion dela estancia da de esquemas de snalgesia, la sdministaciény Petsonal médico
recuperscin | doles prescipeidn de icio de los pacienteenrecuperacion. | Ll L 2 1 4 3 i - g+ A asistencial 2
esquemas de analgésicn E:ﬁi;fﬁmasecundanaal nibe anestesiclogo 12 his en el are s de reauperacidn
) Eventos d idad del paciente, | Er el
= Dhmizicn en la aphcacion de las = ‘ . Sndares sl Enfermetay
Procesa de -Caidas medidas de segqurided durante la EHOCE50S, JUMEnto ene?cosw de . 2 1] 2 :N:lnhl.:arlnsgs 22 el espara peisonal ausibar de 2
recuperacion ] de Lz atencidn, del |er minimizar el iesgo de caidas. ;
atensitn - Fecupeiacion
usLAo. nte
Faha de planeacidn por -quwmod'h "
parte delmédica delos | °muricscién del anesesiflogoy e N
: citujanc con el peisanal asistencisl . ) pre quirigicsy ar
poslbles iesgos delaUCPA Serealzala asignacién Buentos de sequidad del paciente, MedicolErferme: Flevision de ho mis an peot pacte del 2
Procesode [sangrada, hematoma, alde repiocesns, aumento en el costo Tousilioe de 4 1l a e i de paci Plan de Personal médico 2
s e presencial deun e ST alaus piocesa de prepaacién de pacientes, Plan e
recuperacidn | ventilacion, enire oiras) iéloce dedicado ala LCPA, de | stenciin, inzatisfaccion del fermei i 3313 roalizacia et asistencial
laspropuestas de anestesidioge dedicado ala - enfermedia cuidadss. Adherencia alarealizacién completa
g\!er\lenciﬁnflentea deLunes aViemes hastalas Tomy de protocoly de sequiidad.
elas, rioctanes v fines de semana
asignaciin per ibi
Frocesode Zah:-fe:'dacatﬁsd éﬂuitflo Enlagnega‘dglasgufas :nsalisfap;?dd?usgari:;eumos Entmw.an'lauwili ; s - Seguimierto sl cumplimiento del protaeclo de Enfermeray i 5
recuperacidn | QWEnte slegreso e coidada post quiriigico y 2 seguiidad delpaciznte por enfermeia sequidad. personal ausiiar
pacierie. educacidn d pacienie. desconocimienta delos cuidados. | paciente PFecupsiacion

Fuente: Tomada de proceso interno de salas de cirugia de (la fundacion Valle del Lili, 2019)

En la matriz anterior se puede observar que al valor de NPR 8 y 24 le dan un tratamiento que disminuye el impacto y

ocurrencia que se evidencia en la nueva escala de valoracion.
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Los valores menores de 6 le realizan actividades de seguimiento y retroalimentacién del proceso, pero no la hacen
menos relevantes, ya que el descuidar estos riesgos podria desencadenar fallas en la oportunidad de prestacién del

setrvicio.

Después que han realizado la accién o tratamiento a cada uno de los riesgos, califican nuevamente la severidad,
ocurrencia y deteccion para calcular un nuevo NPR, para validar que las actividades realizadas ayudaron a disminuir el

impacto que genera cada uno de los riesgos.

4. CONCLUSIONES

Tras analizar la informacién con su respectiva documentacion y evaluacién del desarrollo de este articulo, se aborda
definiciones tratadas por diferentes autores que dan su punto de vista relacionado con el tema de riesgo, en el cual se
vinculan articulos sobre la conceptualizacion del riesgo, asi como métodos de analisis y detencién de fallas y efectos.
Diferentes autores a través de la historia han discutido sobre la definiciéon de Riesgo, lo que ha generado que se adquiera
una perspectiva mas amplia sobre el pensamiento basado en el riesgo. Por lo cual entidades gubernamentales, organismos
internacionales, organizaciones empresariales etc. Han tomado en cuenta el riesgo como un factor decisivo a la hora de
tomar decisiones. Que pueden tener una influencia directa e indirecta con la actividad que esta desarrolle, por lo cual

surgen herramientas de apoyo, que ayudan a disminuir o eliminar dicho riesgo.

Se toma como ejemplo un caso clinico, en donde se implementa como herramienta el Analisis modal de fallos y
efectos (FMEA) con la finalidad de analizar e identificar posibles riesgos del proceso de intervenciéon quirurgica en la
fundacién Valle del Lili, en donde se puede observar valores con mayor trelevancia que se le debe dar su respectivo
tratamiento, y asf disminuir la probabilidad de ocurrencia, cumpliendo con unos de los pensamientos mas eficaces de las

organizaciones que es la mejora continua.

Es importante comprender que con la informacién investigada se busca analizar desde una perspectiva mds amplia el
pensamiento basado en el riesgo, en donde la aplicacién de la norma ISO 9001: version 2015 adquiere gran importancia a
la hora de abordar los riesgos en una organizacién. Al estudiar los riesgos se evidencia que estos dependen de las
circunstancias de cada area o proceso especifico, por ejemplo, en el caso clinico presentado se observan los riesgos segin
su clasificacién, en donde se muestra la importancia de la severidad y la probabilidad de ocurrencia por esta razén es
importante mencionar las diferencias en cuanto a la comunicacion y aplicacion al analizar y gestionar los riesgos lo cual se

debe a la apreciacion que se le da al concepto de riesgo.

5. REFERENCIAS

Anttila, J., & Jussila, K. (2017). ISO 9001:2015—a questionable reform. What should the implementing organisations
understand and  do?  Total  Quality  Management  and  Business  Excellence,  28(9-10),  1090-1105.
https://doi.org/10.1080/14783363.2017.1309119

Aparicio, A. T., & Hernandez Canales, P. de J. (2017). Gestién de riesgos y desastres socioambientales. El caso de la mina
Buenavista del cobre de Cananea. Investigaciones Geograficas, 2017(93), 126—139. https://doi.org/10.14350/1ig.54770

Arenas Jiménez, M. D., Ferre, G., & Alvarez-Ude, F. (2017). Estrategias para aumentar la seguridad del paciente en
hemodialisis: Aplicacién del sistema de analisis modal de fallos y efectos (sistema AMFE). Nefrologia, 37(6), 608—621.
https://doi.org/10.1016/j.nefro.2017.04.007

Aven, T. (2017). The Llusion of Risk Control. 23-39. https:/ /doi.org/10.1007/978-3-319-32939-0
Aven, T. (2018). An Emerging New Risk Analysis Science: Foundations and Implications. Risk Analysis, 38(5), 876—888.

[13



Autor 1, Autor 2...& Autor N. [(afio)]

https://doi.org/10.1111/risa.12899

Aven, T., & Ylonen, M. (2019). The strong power of standards in the safety and risk fields: A threat to proper
developments of these fields? Relability Engineering and System Safety, 189(October 2018), 279-286.
https://doi.org/10.1016/j.ress.2019.04.035

Betlloch-Mas, 1., Ramén-Sapena, R., Abellin-Garcfa, C., & Pascual-Ramirez, J. C. (2019, March 1). Implementation and
Operation of an Integrated Quality Management System in Accordance With ISO 9001:2015 in a Dermatology
Department. Actas Dermo-Sifiliograficas, Vol. 110, pp. 92-101. https://doi.org/10.1016/j.ad.2018.08.003

Bouder, F. (2018). Towards a concept of genetic risk tolerance: a risk analysis perspective. Journal of Risk Research, 21(2),
190-205. https://doi.org/10.1080/13669877.2017.1391314

Dagsuyu, C., G6¢men, E., Narli, M., & Kokangiil, A. (2016). Classical and fuzzy FMEA risk analysis in a sterilization unit.
Computers and Industrial Engineering, 101, 286—294. https:/ /doi.org/10.1016/j.cie.2016.09.015

de la Riva, P., Martinez Zabaleta, M. T., Arruti Gonzalez, M., & Urtasun Ocariz, M. A. (2014). Failure mode and effect
analysis applied to the procedure for intrathecal chemotherapy. Newrologia (English Edition), 30(1), 62—64.
https://doi.org/10.1016/j.nrleng.2013.03.006

de Lourdes Gutiérrez Cordero, M., Segovia-Vargas, M. J., & Escamilla, M. R. (2017). Analisis del Riesgo de Caida de
Cartera en Seguros: Metodologias de “Inteligencia Artificial” vs “Modelos Lineales Generalizados.” Economia
Informa, 407, 56-86. https://doi.org/10.1016/j.ecin.2017.11.004

Estupifian, R. (2015). Administracién de riesgos E.R.M. y la auditoria interna. (2a. ed.) Ecoe Ediciones. Pagina: 25.
Tomado de http://usc.elogim.com:2142/?i1=1169&pg=27

Garcia Aponte, O. F., Vallejo Diaz, B. M., & Mora Huertas, C. E. (2015). La calidad desde el disefio: principios y
oportunidades para la industria farmacéutica. Estudios Gerenciales, 31(134), 68-78.
https://doi.org/10.1016/j.estger.2014.09.005

Goémez, D. A. (2019). PROPUESTA DOCUMENTAL DE I.A NTC-ISO 90071 : 2015 EN 1.A EMPRESA SABORTEC
INTERNATIONAL S . A . . 9-23.

Gutiérrez, Y. E., & Sanchez-Ortiz, A. (2018). Disefio de un Modelo de Gestién de Riesgos basado en ISO 31.000:2012
para los Procesos de Docencia de Pregrado en una Universidad Chilena. Formmacidn Universitaria, 11(4), 15-32.
https://doi.org/10.4067/s0718-50062018000400015

Hecht, M., & Baum, D. (2019). Failure Propagation Modeling in FMEAs for Reliability, Safety, and Cybersecurity using
SysML. Procedia Computer Science, 153, 370-377. https://doi.org/10.1016/j.pr0cs.2019.05.091

Jansen, T, Claassen, L., van Kamp, 1., & Timmermans, D. R. M. (2018). Understanding of the concept of ‘uncertain risk’.
A qualitative study among different societal groups. Jowrnal of Risk  Research, 22(5), 658—672.
https://doi.org/10.1080/13669877.2018.1503614

Kim, J., Miller, B., Siddiqui, M. S., Movsas, B., & Glide-Hurst, C. (2019). FMEA of MR-Only Treatment Planning in the
Pelvis. Advances in Radiation Oncology, 4(1), 168—176. https://doi.org/10.1016/j.adr0.2018.08.024

Paltrinieri, N., Comfort, L., & Reniers, G. (2019). Learning about risk: machine learning for risk assessment. Submitted to
Safety Science, 118(July 2018), 475-486. https://doi.org/10.1016/j.5s¢i.2019.06.001

Schenk, L., Hamza, K. M., Enghag, M., Lundegard, 1., Arvanitis, L., Haglund, K., & Wojcik, A. (2019). Teaching and
discussing about risk: seven elements of potential significance for science education. Infernational Journal of Science
Education, 41(9), 1271-1286. https://doi.org/10.1080/09500693.2019.1606961

Streimelweger, B., Wac, K., & Seiringer, W. (2015). Improving Patient Safety through Human-factor-based Risk
Management. Procedia Computer Science, 64, 79-86. https://doi.org/10.1016/j.procs.2015.08.466

Sutrisno, A., Gunawan, I., & Tangkuman, S. (2015). Modified Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) Model for
Accessing the Risk of  Maintenance Waste. Procedia Manufacturing, 4(Iess), 23-29.
https://doi.org/10.1016/j.promfg.2015.11.010



Analisis de riesgos segin la metodologia FMEA, basado en el sistema de gestion de calidad. [Ingenierfa Industrial], [(2019)]

Thekdi, S., & Aven, T. (2019). An integrated perspective for balancing performance and risk. Reliability Engineering and
System Safety, 190(May 2018), 106525. https://doi.org/10.1016/j.ress.2019.106525

Thurnes, C. M., Zeihsel, F., Visnepolschi, S., & Hallfell, F. (2015). Using TRIZ to invent failures - Concept and
application to go beyond traditional FMEA. Procedia Engineering, 131, 426-450.
https://doi.otg/10.1016/j.proeng.2015.12.439

Velasquez-Restrepo, P. A., Velasquez-Restrepo, S. M., Velasquez-Lopera, M., & Villa-Galeano, J. (2017). Implementacién
de la gestién de riesgo en los procesos misionales de la Seccién de Dermatologia de la Universidad de Antioquia
(Medellin, Colombia) siguiendo las directrices de la norma ISO 9001:2015. Revista Gerencia y Politicas de Salud, 16(33),
78-101. https://doi.org/10.11144/Javeriana.rgps16-33.igtp

Wessiani, N. A., & Sarwoko, S. O. (2015). Risk Analysis of Poultry Feed Production Using Fuzzy FMEA. Procedia
Manufacturing, 4(Iess), 270-281. https://doi.org/10.1016/j.promfg.2015.11.041

Xu, Z., Lee, S., Albani, D., Dobbins, D., Ellis, R. J., Biswas, T., ... Podder, T. K. (2019). Evaluating radiotherapy
treatment delay using Failure Mode and Effects Analysis (FMEA). Radiotherapy and Oncology, 137, 102-109.
https://doi.otg/10.1016/j.radonc.2019.04.016

|15



