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Gestión del Riesgo. Enfoque
y metodologías

Jairo Elías Arcila Jiménez
Medico – Especialista Auditoria en Salud
Educación Salud ICONTEC Internacional.
Profesional de Certificación ICONTEC Internacional

METAFORA
DEL “CISNE NEGRO”

QUIEN PENSO EN
ESTE RIESGO DEL TERRORISMO
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Sistemas ultraseguros
(sobre regulados)

Sistemas aficionados
(Prácticas de artistas)

Sistemas Seguros
(Sistemas
regulados)

1 accidente por 100
Unidades de actividad

1 accidente por 1000
Unidades de actividad

1 accidente por 10.000
Unidades de actividad

1 accidente por 1.000.000
Unidades de actividad

La gestión de riesgos en los hospitales: desarrollando un modelo. José Maria Ruiz Ortega. Congreso Gestión de
riesgos sanitarios. 2003 Alicante- España

Los
accidentes

del futuro son
una repetición

de los del
pasado

El accidente del futuro
es una combinación de
serios errores pasados

que se repiten en un
nuevo contexto

Accidente del futuro
es una combinación

de fallos menores
conocidos pero no
considerados que

tienen un potencial
catastrófico cuando

se combinan

Alpinismo
Himalaya Tráfico Construcción Charters P. Nuclear

Trenes

Aviación
comercial

Ind. pesada

Agroalimentaria

S. Salud

1 Persona comete un error
por cada  1.000 a 10.000

acciones

Algunas actividades
humanas tienen mas de

200.000 acciones por día

Aceptar el error como “algo
normal” es el pre-requisito

para establecer sistemas que
manejen este riesgo.

Catalogue of human errorF Arnstein. British Journal of Anaesthesia.
London: Nov 1997. Tomo 79, Nº 5; pg. 645, 12 pgs

“LA MEDICINA
ACTUAL ES

SIMPLEMENTE UNA
SUCESIÓN DE

RIESGOS”

LA ETICA
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ESTE ES UN EVENTO DE
RIESGO MUY SIMPLE !!

QUE VEMOS ?

CUAL ES LA AMENAZA ?

CUAL ES LA
VULNERABILIDAD?

CUAL ES EL ACTIVO ?

7

La amenaza y la
vulnerabilidad nos
dan la PROBABILIDAD.

El valor del activo
(A) nos da el impacto.

Peso: 150 kgs.

Resistencia: 100 kgs.

Valor: ?????

Que tan probable es esta situación ?

Cuanto valor está en riesgo ?
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RIESGO

“Es la exposición a la posibilidad de que
ocurran eventos negativos como: daño físico o
psicológico, perdida económica, enfermedad o
incapacidad, que surgen como consecuencia
de seguir un curso particular de acción. El
concepto de riesgo tiene dos elementos, la
probabilidad de que algo ocurra y las
consecuencias de este evento si llega a
ocurrir.“

GESTIÓN DEL RIESGO

“Es el análisis de los procesos de atención, de
su estructura y resultados que permite la
prevención de los eventos negativos o el
manejo oportuno de sus consecuencias para el
paciente, el profesional de la salud, la
instituciones prestadoras de salud y el
sistema.”
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ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL PARA EL SGC

1. Objeto y campo de aplicación

2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones

4. Contexto de la organización
5. Liderazgo

6. Planificación

7. Soporte

8. Operación

9. Evaluación del desempeño

10. Mejora

CONTEXTO Y GESTIÓN DEL RIESGO

CONTEXTO DE LA ORGANIZACIÓN

La organización debe determinar las
cuestiones externos e internas que son
pertinentes para su propósito y que afectan
su capacidad para lograr los resultados
previstos de su sistema de gestión.

- Contexto externo

- Contexto interno
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“Cualquier grupo o individuo que puede afectar o ser
afectado por el logro de los objetivos de la empresa”
(Freeman, 1984)

“Todos los grupos sin cuyo apoyo la organización podría
dejar de existir” (Instituto Stanford, 1984)

“Aquellos hacia los que la empresa tiene cualquier
obligación moral” (George, 1989)

“Persona u organización que puede
afectar , ser afectada por, o percibirse a sí
mismo como afectados por una decisión
o una actividad ISO 9001:2015”

IDENTIFICACIÓN Y DESCRIPCIÓN DE LAS
PARTES INTERESADAS

EMPRESA

Proveedore
s

Gobiernos

Empleados

Medios de
ComunicaciónCompetidores

Clientes

Propietarios

Riesgo = Efecto de la incertidumbre.

Incertidumbre: Estado, incluso parcial, de deficiencia de información
relacionada con la comprensión o conocimiento de un evento, su
consecuencia o su probabilidad.

Riesgo: Referencia a eventos potenciales y las consecuencias potenciales, o
a una combinación de éstos.

Riesgo se utiliza cuando sólo existe la posibilidad de consecuencias
negativas

Pensamiento basado en riesgos

• El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de
gestión de la calidad eficaz.

• El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implícito en
ediciones anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo, por ejemplo,
llevar a cabo acciones preventivas para eliminar no conformidades
potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar
acciones que sean apropiadas para prevenir su recurrencia.

• Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situación
favorable para lograr un resultado previsto, por ejemplo, un conjunto de
circunstancias que permita a la organización atraer clientes, desarrollar
nuevos productos y servicios, reducir los residuos o mejorar la
productividad.
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Cuestiones
Internas y
Externas

IDENTIFICACIÓN DE RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

a) Asegurar que el
sistema de gestión de la
calidad pueda lograr sus
resultados previstos;
b) Aumentar los efectos
deseables;
c) Prevenir o reducir
efectos no deseados;
d) Lograr la mejora.

Partes
Interesadas
pertinentes

PROCESOS DEL SG

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES  EN
ISO 9001:2015

ACCIONES Y SU
INTEGRACIÓN

Otras
fuentes…..

EFICACIA DE
LAS

ACCIONES

Principales elementos del proceso de gestión del riesgo y los
requisitos de la NTC ISO 9001:2015

17

CO
M

UN
IC

AC
IÓ

N 
Y

CO
NS

UL
TA

7.
4

CO
M

UN
IC

AC
IÓ

N 
Y

CO
NS

UL
TA

7.
4

SE
GU

IM
IE

NT
O 

Y 
M

ED
IC

IÓ
N

9.
1

SE
GU

IM
IE

NT
O 

Y 
M

ED
IC

IÓ
N

9.
1

Tratar el riesgo. 6.1.2Tratar el riesgo. 6.1.2
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Evaluar los riesgosEvaluar los riesgos

Identificar los riesgos 6.1.1Identificar los riesgos 6.1.1

Analizar los riesgosAnalizar los riesgos

Establecer el contexto 4.1, 4.2Establecer el contexto 4.1, 4.2

PASOS PARA LA IMPLEMENTACIÓN DEL RIESGO BAJO EL ESQUEMA
DE ISO 9001:2015
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1) Análisis  del entorno. Cuestiones externas
• Análisis PESTAL
• Análisis del mercado
• Benchmark.
• Información externa…partes interesadas, externas, información sectorial.

2) Análisis del entorno. Cuestiones Internas
• Recursos
• Capacidades.
• Análisis de los resultados de las Auditorías internas y externas
• Análisis de los resultados de la Revisión por la dirección

3) Matriz DOFA

ETAPAS PARA IMPLEMENTAR

1) Identificar los riesgos y oportunidades
• La metodología en particular es flexible depende de la

organización.
• Matrices de identificación

2) Planes de acción
• Con base en los riesgos y oportunidades detectados la

organización define el tratamiento a seguir según su
priorización (que afecte los resultados esperados)

3) Desplegar (involucrar) a los procesos del
Sistema de gestión y verificar eficacia de los
tratamientos

ETAPAS PARA IMPLEMENTAR

IDENTIFICACIÓN DEL RIESGO. Ejemplo
Herramienta Básica

OBJETIVO CUESTIONES/
FUENTES

EVENTOS CONSECUENCIAS
(Positivas/Negativas)

Causas CONTROLES DÓNDE

Resultad
o
esperado

Que afectan
el logro del
objetivo

Generados
de las
fuentes

De la
materialización
del evento

Del evento Existent
es y su
nivel de
eficacia

En que
proceso
,
activida
d o
lugar
puede
ocurrir
el
evento
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ANTES DE TOMAR ACCION

22

IMPROBABLE BAJO

POSIBLE

PR
O

BA
BI

LI
DA

D

MEDIO ALTO

MODERADA MAYOR

BAJO

MENOR

CONSECUENCIAS

MEDIO ALTOPROBABLE ALTO

MEDIO

BAJO

Aquellos eventos que impactan significativamente los resultados esperados del sistema de gestión .
Según su impacto y probabilidad

Gestionar mediante procedimientos de monitoreo o respuesta específicos

Gestionar mediante procedimientos de rutina, es improbable que se necesite
la aplicación específica de recursos

TRATAMIENTO

La información suministrada en los planes de tratamiento debería incluir:

• La evaluación del costo / beneficio que se espera obtener
• Responsables de aprobar el plan
• Responsables de implementarlo
• Acciones propuestas
• Requisitos de recursos, incluyendo las contingencias;
• Medidas y restricciones de desempeño;
• Requisitos de monitoreo y reporte
• Tiempo y cronograma.

23

ETAPAS BASICAS

24

Planes de acción

Desplegar a los procesos Medir eficacia

Planificación. Identificación de riesgos

Riesgos Oportunidades

Identificación del contexto organizacional

Cuestiones internas y externas Identificación de las partes
interesadas internas y externas
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METODOLOGÍAS DE VALORACIÓN DEL
RIESGO

Norma NTC ISO 31010

TECNICAS VALORACION DEL RIESGO

TECNICAS VALORACION DEL RIESGO

Consecuencias Probabilidad Nivel de
Riesgo

Analisis de condiciones incidiosas
(analisis transitorio)

A NA NA NA NA

Analisis de Markov A MA NA NA NA
Simulación Monte-Carlo NA NA NA NA MA
Estadistica Bayesiana y Redes de
Bayes

NA MA NA NA MA

Curvas FN A MA MA A MA
Indices de Riesgos A MA MA A MA
Matriz de consecuencia y
probabilidad

MA MA MA MA A

Analisis Costo Beneficio A MA A A A
Analisis de Decisión Multi-Criterio A MA A MA A

Analisis del Riesgo
Proceso Valoración del Riesgo

Identificación del RiesgoHerramienta y Tecnica Evaluación
del RiesgoConsecuencias Probabilidad Nivel de

Riesgo
Analisis de condiciones incidiosas
(analisis transitorio)

A NA NA NA NA

Analisis de Markov A MA NA NA NA
Simulación Monte-Carlo NA NA NA NA MA
Estadistica Bayesiana y Redes de
Bayes

NA MA NA NA MA

Curvas FN A MA MA A MA
Indices de Riesgos A MA MA A MA
Matriz de consecuencia y
probabilidad

MA MA MA MA A

Analisis Costo Beneficio A MA A A A
Analisis de Decisión Multi-Criterio A MA A MA A

Analisis del Riesgo
Proceso Valoración del Riesgo

Identificación del RiesgoHerramienta y Tecnica Evaluación
del Riesgo
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ANALISIS DE CAUSA Y EFECTO
DIAGRAMA ISHIKAWA

EFECTO

Categoria de
causas 3

Categoria de
causas 5

Categorias de
causas 1

Categoria de
causas 4

Categoria de
causas 2

Categoria de
causas 6

Causa

Subcausa

Resultados de la acción
Controles actuales

Subsistema

Función
Requisitos

Modo de la falla
potencial

Efecto(s) de la
falla  potencial

S
E
V
E
R
I
D
A
D

C
L
A
S
I
F
I
C
A
C
I
Ó
N

Causa(s)/
Mecanismo

potencial de la falla

O
C
U
R
R
E
N
C
I
A

Prevención Detección

D
E
T
E
C
C
I
Ó
N

N
P
R

Acciones
recomendadas

Responsabilidad
& fecha objetivo
de cumplimiento

Acciones
tomadas

S
E
V
E
R
I
D
A
D

O
C
U
R
R
E
N
C
I
A

D
E
T
E
C
C
I
Ó
N

N
P
R

Secuencia del FMEA de procesos

ANALISIS   METODOS  SOLUCIONES
EMPRESA UNIPERSONAL

Cuáles son las
funciones,

características
requerimientos?

Qué puede
ir mal?

Cuál(es)
es(son) el

(los)
efecto(s)?

Qué tan
malo es?

Cuál(es)
es(son)
la(las)

causa(s)?

Qué tan a
menudo sucede?

Cómo puede
esto prevenirse
y detectarse?

Qué tan bueno es
el método para

detectarlo?

Qué se puede hacer?

Gracias.
Síganos en

www.icontec.org
jjairoarcilaj@Hotmail.com

EL RIESGO

“PENSAR LO IMPENSABLE”


