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CarfTuLo 1

FINALIDAD DE ESTA PUBLICACION

Estimado lector.

Cuando Ud. lea esta publicacidn un niimero aproximado a 1.500
actores del sector salud del Uruguay también la estard leyendbo.

La importancia del tema de la acreditacidn de Instituciones de
Medicina Altamente Especializada obliga a distribuir toda la
informacidn sobre el Sistema que se estd proyectando a las perso-
nas que van a intervenir, de una u otra manera, en él.

Esta publicacion le presenta:
- el marco juridico

- el punto de vista del Sr. Ministro de Salud Piiblica y del Presi-
dente (A) del Fondo Nacional de Recursos

- el informe de la Coordinadora de los Grupos de Trabajo

- los informes preliminares de los diferentes Grupos de Trabajo
que elaboraron propuestas de acreditacidn y de indicadores por
Técnicas

- las bases (sujetas a discusion) del Sistema de Acreditacion.

Se espera contar con la primera Acreditacion a fines del presente
ario.

También se espera contar con aportes y sugerencias para perfec-
cionar la iniciativa. El e-mail «fnr@fnr.gub.uy» puede recibir
sus ideas que mucho se agradecerdn.

De la implantacién del Sistema de Acreditacion también se espe-

ra un fuerte impulso hacia una mejora continua de calidad en la
gestion de la salud, |

Con la ayuda de todos.

Fo3
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X CarfTULO 2

MENSAJE DEL SR. PRESIDENTE
DEL FONDO NAcCIONAL DE RECURSOS

Dr, HOMERO BAGNULO

Desde inicio de los afios 80 el Uruguay cuenta con un sistema
que ha permitido financiar una parte importante de la tecnologia mé-
dica en el pais y, al mismo tiempo, ha permitido que la poblacién pue-
da acceder a ella sin limitaciones de ningun tipo.

Desde la perspectiva de los usuarios del Sistema de Salud, la -
existencia del Fondo ha permitido salvar brechas econémicas, socia-
les, y geograficas al poner al acceso equitativo y universal de la po-
blacién una serie de procedimientos que, en otros medios, se en-
cuentran bajo la érbita de los seguros privados, o bajo la érbita de ios
sistemas publicos aunque con limitaciones a su acceso.

Desde la perspectiva médica ha permitido el desarrollo impor-"
tante de un grupo de profesionales y de especialidades favoreciendo
la generacién de conocimiento y de tecnologia médica para el com-
pleto diagnostico y tratamiento de las afecciones cubiertas.

Anualmente el Fondo cubre unos 17.000 actos, aunque si con-
tabilizamos cada sesién de hemodialisis esta cifra alcanza los 350.000
actos financiados, todo lo cual significa la administracion de casi el
10% del gasto total en salud del paQis. No muchos paises han opta-
do por destinar este volumen de recursos a la atencion de la alta
tecnologia especialmente en tiempos donde las tendencias en mate-
ria de salud apuntan al desarrollo de la atencién primaria.

Los problemas del Fondo son bien conocidos por todos. La si-
tuacion de desfinanciamiento crénico y progresivo que viene sufrien-
do el Fondo desde hace méas de una década llevé hace pocos afios
a hacer peligrar su supervivencia cuando se alcanzé un 16% de dé-
ficit operativo y una deuda de 8 meses. Hoy el Fondo es ligeramente
superavitario, se ha financiado el pasivo con la colaboracion de los
Institutos de Medicina Altamente Especializada y se esta practica-
mente al dia con sus acreedores corrientes.

L
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Han pasado mas de veinte afios de su creacion y es evidente
que este modelo no puede continuar sin una revision tendiente a su
modernizacion. Los cambios demograficos y epidemioldgicos, el de-
sarrollo de las tecnologias de la informacion, los cambios en la forma
de realizar los procedimientos médicos modificando la condicién de
«alta tecnologia» de muchos de ellos, la aparicion de nuevas formas
de gestion en el area médica, la existencia de formas mas eficientes
de pago, el mayor desarrollo de los estudios de costos y de la evalua-
cion econdmica de las tecnologias sanitarias, entre otros aspectos,
hacen evidente que ningin organismo que no se haya replanteado su
forma de funcionar pueda cumplir eficazmente con sus cometidos, si
permanece atado a las estructuras que le dieron origen hace més de
dos décadas.

Citando lo referido por una de las consuitoras en su informe
final de febrero del 2001 (William Mercer S.A.) que, en uno de sus
parrafos, ilustra cabalmente esta situacion: «... no es sorprendente que
el Fondo Nacional de Recursos se encuentre en una situacién critica. Es mds
sorprendente que haya sobrevivido prdcticamente sin cambios tanto tiempo y
que los efectos de la crisis sélo se hayan hecho evidentes recientemente.»

Estamos convencidos en que el Fondo debe seguir cumplien-
do con esa misidn para la cual ha sido creado pero con un funciona-
miento que lo ajuste a la realidad de nuestros tiempos.

Desde el inicio de nuestra administracién venimos trabajando
en ello, afirmando el modelo de gestion a través de una serie de li-
neas principales que incluyen:

Ajuste de las indicaciones de los actos financiados.

La variabilidad natural de la practica médica y la existencia de
incentivos especificos a la utilizacidn es un problema conocido y des-
crito en la literatura médica y del cual el Fondo no escapa. Tal situa-
cion pudo merecer una respuesta de indole administrativa estable-
ciendo limites formales a las autorizaciones. Sin embargo se opté por
otro camino, actualizar la normativa vigente de autorizacién de los
actos médicos, implementar los ateneos para determinado grupo de
pacientes y conducir el proceso de autorizacién integrando al mismo un
sistema de segunda opinidén médica que lieva a que médicos de familia, -
cardidlogos intemistas, intensivistas, etc, visiten al paciente en su medio
y verifiquen, ademas de su condicién médica, su calidad de vida y los
posibles efectos que tendran los procedimientos sobre la misma.
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La incorporacion de esta estrategia de trabajo ha sido realmen-
te de las mas exitosas: se han mejorado las indicaciones, se ha
incrementado el intercambio entre el Fondo y los médicos tratantes y
hoy nos encontramos en una etapa en que podemos afirmar que los
recursos se estan utilizando en pacientes que o necesitan y se bene-
ficiaran de ello. Ademas, esta innovacién tuvo un segundo efecto adi-
cional. Se ha producido un mayor autocontrol en la solicitud de proce-
dimientos que llegan al Fondo. De alguna manera todos los médicos
han tomado conciencia de una mejor seleccion de los pacientes.

EquiLisrio ECONOMICO

Se han obtenido mejores precios en la compra de los insumos
y dispositivos que adquiere el Fondo a través de la modificacién de
los procedimientos de compra y la negociacion continua. La incorpo-
racion de estudios de costos y la renegociacion de aranceles ha per-
mitido corregir desviaciones incomprensibles, no acordes a la situa-
cién del pais.

Ello ha permitido afrontar el endeudamiento de 733 millones de
pesos que el Fondo habia generado con los IMAE, concretar un acuerdo
para la cancelacion del mismo y mantener una cadena de pagos respe-
tandose los plazos establecidos por las leyes y decretos que la regulan.

EVALUACION DE LOS RESULTADOS MEDICOS DE LOS ACTOS

Si el Fondo es responsable de la administracion de recursos
que le son confiados por la comunidad, debe ser capaz de responder
si lo que estd invirtiendo en procedimientos realmente se realiza de la
forma mas adecuada y mejora las condiciones de salud de las perso-
nas. Para ello, desde hace dos anos, venimos desarrollando un pro-
grama de evaluacion de resultados en un gran niamero de técnicas a
través de indicadores que evalian mortalidad, complicaciones y cali-
dad de vida entre otros. Los resultados de estos estudios se devuel-
ven a los propios interesados indicandose las medidas correctivas
cuando correspondan. Asimismo ha permitido utilizar la valiosa infor-

“macion existente y recogida durante tantos afios y comparar nuestras
series con otros medios con la finalidad de evaluar la situacion del
pais en cuanto a resultados.

X
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La contratacién de consultores extranjeros en areas especi-
ficas también ha permitido obtener ia evaluaciéon imparcial y libre
de condicionamientos, analizando con mayor detenimiento deter-
minadas situaciones especificas.

SISTEMA DE INFORMACION

El sistema de informacién del Fondo muestra desde su crea-
cion tres etapas bien diferenciadas : una primera etapa desde su
creacion hasta el inicio de la década de los '90 donde s6lo se ma-
nejaba el papel, los diez anos siguientes hasta el 2002 donde ha-
bia procesamiento de la informacion del papel en computadoras
por y para los usuarios de Fondo, y la actual a partir del 2003,
donde hay un nuevo sistema de informacién orientado a la conexién
remota por parte de los usuarios externos (instituciones de origen
o IMAE) y la posibilidad de sustituir formularios en papel por for-
mularios electronicos. El sistema «Maria», asi es como se deno-
mina, informatiza totalmente la gestion del Fondo y permite a usua-
rios externos obtener informacién de sus actos médicos asi como
cargar datos desde sus propios sistemas. Nos facilitara Ja evalua-
cion de resultados y el cruzamiento de informaciéon administrativa,
de las prestaciones y de los costos.

Vincular mas estrechamente la actividad del Fondo con la
opinidén publica

El Fondo debe de ser capaz de dar cuenta de su actuacion
ante la gente, tanto de sus grandes decisiones como de su activi-
dad cotidiana. Por eso no se evita el debate y se intenta hacer mas
transparente la informacidn. El Fondo ha procurado desarroliar una
imagen propia, como institucion que ocupa un lugar en el sistema,
que defiende los intereses de los usuarios, que canaliza sus in-
quietudes y que investiga sobre sus probiemas vinculados al pro-
ceso asistencial que financia. Hoy dia la opinion tiene acceso a
este vinculo a través del 0800 1980, por via internet accede a in-
formacién o puede comunicarse directamente. También realizamos
busqueda activa de la satisfaccion con los servicios prestados lia-
mando al paciente a su domicilio.

"
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PAQUETE DE PRESTACIONES E INCORPORACION DE NUEvAs TECNICAS

No hemos dejado de preocuparnos del paquete de prestacio-
nes que brinda el Fondo. Es real que muchas de las técnicas que
financia el Fondo no son de alta tecnologia o han dejado de serlo. Un
Fondo que se ubica dentro del sistema como un reaseguramiento
para determinados riesgos de salud considerados catastréficos debe
evaluar, periddicamente, el universo de servicios que cubre, conside-
rando e! desarrollo de la tecnologia médica, la evolucién de la misma
y los costos en funcidn del impacto o de la efectividad en términos de
salud que el pais esté dispuesto a obtener y a financiar. Ultimamente
se han incorporado el trasplante renopancreatico, los dispositivos del
implante coclear, el trasplante pulmonar. Queda aun una «materia
pendiente» de discusion sobre la baja de técnicas lo cual sera nece-
sario encarar en forma responsable, considerando la mision del Fon-
do y el aseguramiento del mantenimiento de la cobertura de las técni-
cas por parte de las instituciones.

ACREDITACION Y CALIDAD

La evaluacion de la calidad en las instituciones de salud y el
mejoramiento continuo es una de las tendencias que caracterizan a
la Medicina actual. No existen causales para que las organizaciones
de salud escapen al control de calidad que defiende los derechos de
los usuarios o consumidores y que se aplica en tantos otros rubros de
la vida cotidiana.

El Fondo tiene derecho de exigir que las prestaciones que paga
se realicen en condiciones de calidad 6ptima. Es asi que a punto de
partida de la iniciativa Ministerial, que fue bien recogida por nosotros
y también por los IMAE, el Fondo coordind este proceso de trabajo
que finaliza una nueva etapa con la publicacién de los estandares
propuestos por los Grupos de Trabajo y que se someten al analisis y
aporte de todos los interesados.

De ahora en mas, en lo que queda del 2003, se concretara su
implementacion, la cual se lograra con el aporte de muchos miem-
bros del sector de la salud. '

Gracias a todos ellos.

Fonpo Nacionar oe Recursos - 11



CarfTULO. 3

DEecreTO N° 101/003
(SISTEMA DE ACREDITACION)

Montevideo, 13 de marzo de 2003.

VisTto: que el Fondo Nacional de Recursos (FNR) se encuentra
abocado a la elaboracién de un Convenio Marco a celebrarse entre la
citada Institucion y las Instituciones de Medicina Altamente Especiali-
zada (IMAE),

ResuLTANDO: que este Convenio Marco tendra por objeto esta-
blecer y regular las obligaciones que conllevan la realizacion de las
diversas técnicas, intercambio de informacién sobre la operativa, cos-
tos y resultados médico asistenciales, asi como pautas generales de
acreditacién entre el Fondo Nacional de Recursos y los IMAE, cual-
quiera sea la naturaleza institucional de éstos;

CONSIDERANDO:

{) que para ia fijacion de las pautas generales de acreditacion
es necesario contar con un conjunto de indicadores administrativos,
médico asistenciales, econémicos y organizativos que permitan la
evaluacion y determinacién de criterios regulatorios de cada técnica;

ll) que es conveniente y necesario que el Ministerio de Salud
Publica elabore los indicadores a los que se hace referencia en el
Considerando precedente;

ATENTO: a lo precedentemente expuesto;
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DECRETA:

Articulo 1°.- El Fondo Nacional de Recursos, en colaboracién
con la Direccién General de la Salud del Ministerio de Salud Publica y
con la necesaria y equitativa representacion de los Institutos de Mexdi-
cina Altamente Especializada, fijara los indicadores de gestion que
avalaran la acreditacion permanente de los diferentes IMAE, estabie-
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ciendo los criterios regulatorios para cada técnica contratada y sugi-
riendo las medidas a aplicar en casos de eventuales incumplimien-
tos, sin perjuicio del asesoramiento de la Comisidn Técnica Asesora
sobre Medicina Altamente Especializada.

Articulo 2°.- Las areas que imprescindiblemente deben ser
objeto de evaluacion a los efectos de una acreditacién permanente y
comun a todas las técnicas seran:

1) Recursos Humanos

2) Planta Fisica

3) Equipamiento

4) Funcionamiento Organizacional
5) Procedimientos realizados

6) Resultados

Articulo 3°.- Encomiéndase a la Direccion General de la Salud
del Ministerio de Salud Publica a colaborar con el Fondo Nacional de
Recursos para determinar en un plazo maximo de 90 dias, los con-
juntos indicadores que avalen la acreditacidon de cada técnica, tenien-
do en cuenta las areas referidas en el articulo 2° del presente Decreto.

Articulo 4°.- Comuniquese, publiquese, etc.

Ok
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CArITULO 4

MENSAJE DEL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
DRr. CoNrADO BONILLA

Transitamos por épocas dificiles en nuestro Sistema de
Salud. Epocas en donde los diversos actores, dentro de los cua-
les nos incluimos, deberan tomar decisiones trascendentes
demostrando. su voluntad por salvaguardar los valores funda-
mentales sobre el cual se construyd el modelo actual y esta-
blecer los pilares de su desarrollo futuro hacia la concrecién de
un modelo sustentable.

Desde el inicio de nuestra gestién hemos marcado una
linea de trabajo de convocatoria y de participacién porque es-
tamos convencidos que es el camino.

El Fondo ha sido un ejemplo en tal sentido. Las decisio-
nes tomadas oportunamente, la participacién y el acuerdo de
voluntades permitié salvaguardar las bases fundamentales de
su creacién, alcanzando su equilibrio econémico y consecuen-
temente su estabilidad, aunque aan queda mucho camino por
transitar para consolidar estos logros.

Ello nos dio la base para seguir avanzando en su fortale-
cimiento y actualizacion. Es asi que surge en uno de nuestros
primeros gestos, al inicio de nuestra administracién, el Decreto
que establece la fijacién de indicadores permanentes de ges-
tién con miras a desarrollar un programa de acreditacion de los
Institutos de Medicina Altamente Especializada. Una linea de
trabajo que deseabamos mantener y culminar y que veniamos
desarrollando desde la Direccion del Fondo.

Desencadend un esfuerzo profundo y detallado de traba-
jo de recopilacion y elaboracion y en donde participaron técni™
cos del Fondo, técnicos del Ministerio y de los IMAE culminan-
do la primera etapa con la presentacién de este documento.
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Entendemos que en la gestidon actual de las instituciones
de salud y de los Institutos de Medicina Altamente Especializa-
da debe existir una preocupacién natural por la calidad en to-
das sus dimensiones y la misma debe estar incorporada natu-
ralmente a todas las actividades que se desarrollan.

Tenemos muchas expectativas en relaciéon a esta expe-
riencia y estamos dispuestos a apoyarla en todo, consititu-
yendose en la primera experiencia de Acreditacion de institu-
ciones de salud en el pais.

=3
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CarfTuLo 5

INSTRUCCIONES IMPARTIDAS Y
NOMINA DE GRuUPOS DE TRABAJO

1. TexTO DE LA RESOLUCION CON LAS INSTRUCCIONES
IMPARTIDAS A LOS GRUPOS DE TRABAJO

Montevideo, 24 de abril de 2003

SISTEMA DE ACREDITACION PERMANENTE DE IMAE (SIAPE)
TAREAS PREPARATORIAS

INSTRUCCIONES A LOS GRUPOS DE TRABAJO

1. NOMINA DE AREAS:

» cardiologica

- didlisis

« traumatologica

« urolégica

* quemados

» trasplante de médula 6sea
« trasplante renal

La responsabilidad de la consecucion de los objetivos de los
grupos y de presentar los informes en los plazos previstos es de los
integrantes de cada grupo. Ellos pueden crear subgrupos si lo creen
necesario para un mejor andlisis, manteniendo la responsabilidad
sefialada precedentemente.

2. INTEGRACION DE LOs GRUPOS: - .

Un representante titular de la Asociacién de IMAE, uno del Mi-
nisterio de Salud Publica y uno del Fondo Nacional de Recursos de-
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signados por la autoridad de cada Institucién; el delegado titular
puede tener un alterno el cual podra asistir a las reuniones de
grupo sélo en caso de ausencia del titular.

3. OBJETIVOS:

Los grupos de trabajo tienen como objetivo principal colaborar
con el FNR mediante la proposicién de «indicadores de gestion que
avalaran la acreditacién permanente de los diferentes IMAE, es-
tableciendo los criterios regulatorios para cada técnica contra-
tada» (art. 1, Dto 101/03).

Habra un Grupo de trabajo «general» analizando los posibles
régimenes de acreditacidn, casos de incumplimiento y demas aspec-
tos generales del SIAPE, por lo que los Grupos de Trabajo por técni-
ca deben concentrarse en los aspectos especificos, consultando a
los Dres. Oscar Gianneo y Norma Rodriguez eventuales aspectos
generales que los puedan estar condicionando en su trabajo.

Los Grupos de trabajo podran presentar mas de una propues-
ta, ya sea por consenso o en caso de disenso.

4. P1.AZOS ESTABLECIDOS:

Son de cumplimiento estricto en funcién del propio Decreto que
fija 90 dias para la culminacion del trabajo.

» aprobacion de delegados por Institucidn: reunién de la Comi-
sidn Honoraria del jueves 24 de abrit

* instalacién de los Grupos: 25 de abril

« primer informe de avance: viernes 16 de mayo (este informe
se distribuira a todos los IMAE involucrados por area)

« informe final: 30 de mayo.

El personal técnico del FNR tiene orden de emitir su informe
individual en caso de no existir informe de Grupo al 16 0 30 de mayo.

'~ 3
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5. COORDINACION Y AroYo TECNICO:

Los técnicos del FNR, Dr. Oscar Gianneo y la Dra. Norma
Rodriguez colaboraran con los diferentes Grupos y asesoraran para
el mantenimiento de la homogeneidad minima necesaria de los infor-
mes por area, para obtener un conjunto armonico.

6. APOYO ADMINISTRATIVO:

El FNR proporcionara apoyo logistico (fotocopias, correo, etc.)

ANEXOS:

A. Decreto 101/003 del 13/mar/03

B. Proyecto de Decreto sobre derechos y obligaciones de IMAE
y FNR (convenio marco, aspectos normativos).

C. Listado de actos base y técnicas médicas (ordenado por
areas).

D. Borrador general («esqueleto») de informe.

.2
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II. N6MINA DE GRuros DE TRABAJO

Decrero N° 101/003 pE 13/3/03
SOBRE ACREDITACION DE Los I.LM.ALE.

GRUPOS RESPONSABLES DE PROPONER ESTANDARES E INDICADORES
DE GESTION EN LAS DISTINTAS AREAS

NOMINA
DE
ESPECIALIDADES

TECNICOS
DESIGNADOS
PORELM.S.P.

TECNICOS
DESIGNADOS
POREL F.M.R.

TECNICOS
DESIGNADOS
POR LOS I.M.A.E.

Cardiologia

Didlisis

Quemados

Trasplants Médula Osea

Trasplante Renal

Traumatologia

Urologia

Apoyo en Controd
de Infectiones

Ora. Adriana Belloso

Dra. Laura Sold

Or. Jorge Pomi

Dr. Enrique Bodega

Dr. Carlos Gdmez Fossati

Dr. Roberto Masliah

Or. Javier Zeballos

Dra. Ma. del Carmen Tasende
Dra. Irene Lombide

Or. Fernando Correa

Dra. Cilene Rossello

Or. Oscar Gianneo

Or. Oscar Gianneo

Dra. Rosana Gambogi

Dr. Alarico Rodriguez

EU. Ma. del Carmeonzalez
EU. Candida Scarpilta

Dr. Fausto Buitrn
Or. Ruben Leone

Dr. Juan Ferndndez
Dr. Ardure Altung

Dr. Hyamar Seoane

Dra. Maria Isabel Ramirez
Or. Hecor Areosa

Dr, Luis Castillo

Or. Pablo Musi

Or. Nelsan Di Bello

Dr. Francisco Gonzalez

Ora. Lilian Cur
Or. Sergio Orihyela

Or. Carlos Suero
§r. Carlos Valigjo

Or. Felipe Scivol
Cra. Lucy Marting

Coordinacién de los trabajos: Dra. Norma Rodriguez
Referente del M.S.P.: Dra. Marisa Buglioli

=
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CariTULO 6

PROPUESTA PARA EL SISTEMA DE ACREDITACION
PERMANENTE DE INSTITUTOS DE MEDICINA
ALTAMENTE ESPECIALIZADA

Dra. NORMA RODRIGUEZ

INTRODUCCION

El campo de la evaluacion de Servicios de Salud es sumamen-
te amplio, asi como lo son los instrumentos desarrollados en et mun-
do para llevarla a cabo.

La evaluacion de la calidad asistencial reconoce muitiples co-
rrientes que hacen énfasis en distintos aspectos de la atencién médi-
ca, describiendo infinidad de modelos que apuntan a garantizar el
cumplimiento de requisitos, pautas y normas acordados previamente.

En nuestro medio los esfuerzos puntuales que puedan recono-
cerse no parecen haber modificado la cultura en el sector a pesar del
interés individual que se observa cada vez que el tema se somete a
discusion. ‘

Es razonable pensar que apoyar toda iniciativa formal y organi-
zada que prometa adelantos concretos en materia de normalizacion
sanitaria, vale el gran esfuerzo que sin duda es necesario para reali-
zarla, y puede constituirse en el punto de partida que guie futuros
esfuerzos dentro de nuestro sistema.

Al asumir este compromiso se genera la doble responsabilidad
de concretar la meta actual y la de generar confianza en el modelo
disefiado.

En esta presentacion se difunde el contenido general de la pro-
puesta para la construccién del Sistema de Acreditacién Permanente
de los IMAE, teniendo como nicleo central el instrumento operativo
de evaluacion para cada una de las técnicas, en su caracter de pri-
mer borrador.
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Es necesario, aun, completar la captacién, revisién y creacion
de las normas que avalan ei proceso de acreditacién, reveer con
orientaciébn a mayor exigencia las pautas ya redactadas para cada
uno de los capitulos del Instrumento de Evaluacion, definir la ponde-
racion de los estandares acordados, someter a prueba el instrumento
e iniciar el Proceso de Acreditacién.

CONTENIDO GENERAL DE LA PROPUESTA

Se refiere la misma al producto surgido de la coordinacion de
los grupos técnicos especificos para cada prestacion que financia el
Fondo Nacional de Recursos y de acuerdo a o dispuesto por el De-
creto del Poder Ejecutivo 101/2003.

Este Decreto, asi como las medidas aprobadas por la Comi-
sién Honoraria Administradora el 3 de abril del presente ano, definen
la politica, objeto y campo de aplicacion, tiempo disponible, y ia meto-
dologia en base a consenso de grupos técnicos designados a tal
efecto.

Se entiende como misién de estos grupos desarrollar instru-
mentos que permitan garantizar a la poblacidn, a la autoridad compe-
tente y al propio equipo de salud que los actos financiados por el
Fondo Nacional de Recursos se ajustan a criterios de calidad respon-
diendo a necesidades, conocimiento cientifico y recursos disponi-
bles.

Se ubican los procedimientos a evaluar dentro de la alta tecno-
logia por lo cual la calidad técnico-cientifica, la minimizacidén de ries-
gos y el uso adecuado de los recursos son aspectos relevantes en la
tarea de construccion de los indicadores para cada una de las presta-
ciones involucradas.

Se tiene en cuenta que hay aspectos estructurales ya contem-
plados en las normas de habilitacién o de control del Ministerio de
Salud Publica, asi como indicadores de resultado objeto de segui-
miento por parte del Fondo Nacional de Recursos, por lo que las va-
riables de proceso constituyen el centro del anadlisis para esta
propuesta. :

Del seguimiento del trabajo de estos grupos, surge como es-
trategia de desarrollo, el abordaje de cuatro componentes impres-
cindibles en el proceso de acreditacion:

-3
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» Los Requisitos Previos a la Acreditacion.

» ElInstrumento de Evaluacidn de la Gestion Operativa de los
procesos propios y vinculados con cada una de las presta-
ciones.

» La Normalizacién Técnica que soporta la evidencia de los
estandares acordados.

+ Los Indicadores de resultados o efectos de la técnica.

El avance no necesariamente simultaneo en estos componen-
tes, permite concentrar esfuerzos en concretar un instrumento para
la evaluacidon operativa, que puede ser usado en forma indepen-
diente al proceso de Acreditacion.

Para el Disefio del Modelo de Acreditacién, en lo que tiene que
ver con los requisitos previos, se exige en todos los casos la Habi-
litacién del Ministerio de Salud Publica, certificar el cumplimiento de
disposiciones legales que se consideran pertinentes, y en algunas
técnicas determinados niveles de desempeiio.

El cuerpo normativo es entendido como el conjunto de nor-
mas de nivel internacional, regional, nacional, sectorial, institucional y
de servicios que dan soporte al proceso de acreditacion.

Se incluye la propia atencion médica: manuales de funciona-
miento y equipamiento, guias y protocolos e incluso bibliografia de
referencia.

El desarrollo actual es disarménico en este componente, pero
en cada técnica hay por lo menos un ejemplo de avance en la disci-
plina de la normalizacién.

Algunos Indicadores de Resultado quedan descriptos en el
Instrumento de Evaluacion, pero la posibilidad de su desarroilo y
manejo independiente por parte del Fondo Nacional de Recursos cons-
tituye otra alternativa a tener en cuenta.

Por tal motivo como niicleo central del trabajo de los grupos
técnicos se desarrolla en esta instancia el ambito del Instrumento de
Evaluacién Operativa.

ks
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INSTRUMENTO PARA LA EVALUACION OPERATIVA

Constituye el nucleo central de la propuesta recogida del traba-
jo de los grupos técnicos para el Modelo de Acreditacion de los Insti-
tutos de Medicina Altamente Especializada.

Este instrumento integra el proceso de Acreditacion, pero pue-
de ser usado en forma independiente como herramienta de
autoevaluacion, mecanismo de control del Fondo Nacional de Recur-
sos, etc.

Su implementacién se basa en las técnicas de evaluacién en
terreno con la participacion de evaluadores entrenados a tal efecto.

Seguidamente se describe la légica de dicho instrumento.

ENFOQUE

_ Se adopta un enfoque por funcién, que permite identificar los
procesos claves o0 mas relevantes en el conjunto de las técnicas a
evaluar, teniendo en cuenta los siguientes principios de calidad:

1. Los derechos basicos del paciente; aspectos ya conoci-
dos en nuestro medio y explicitados en mas de un De-
creto.

2. La organizacion de la asistencia, sus competencias, su
gerenciamiento, la utilizacién de los recursos.
3. La prevencion de riesgos: fisicos, bioldgicos, etc.

4. La mejora de los Registros: documentacién clinica, los
stock, los instrumentos que soportan la informacién.

5. Elfortalecimiento del Diagnostico y Tratamiento pauta-
do: guias clinicas, protocolos.

6. Lacompetencia técnica: actuacion documentada, certi-
ficacion, garantias de la educacion continua.

METOoDO

Se elige el proceso de acreditacion basado en estandares
porque refleja la capacidad de la organizacién para proveer cuidado
de alta calidad, mide la situacién en el momento y prevee hacia el
futuro su condicidn para brindar el servicio.

De la etapa de analisis del proceso de la técnica, dentro del
amplio espectro discutido como necesario para cumplir con la asis-
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tencia de calidad, y basados en el consenso, se seleccionan
indicadores que guian la redaccién de las pautas deseables. Ellos
dan origen a capitulos armonizados para todas las técnicas.

CAPITULOS

Se construyen doce capitulos que se aplican a cada una de
las prestaciones objeto de evaluacién.

Los Capitulos identifican unidades funcionales dentro del pro-
ceso de la técnica; ellos son;

| RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO.

Garantiza que se den |as condiciones para que el usuario o su
referente familiar expresen sus inquietudes, estas sean canalizadas
y se brinde informacion cuando lo soliciten.

II. DireccioN TECNICA.

Refleja la orientacion de la actividad médica a través del uso
de instrumentos, fundamentalmente de coordinacién y evaluacion
de las actividades del proceso asistencial del cual es responsable.

1. Cuerro MEDICO.

Da cuenta de la organizacion y funcionamiento del equipo
meédico para ejercer la técnica y garantizar la continuidad asistencial.

Los indicadores de formacion académica, los registros que
documentan los actos y el uso de herramientas para la gestion clini-
ca son fundamentales en la construccion de la pauta.

TV. CUERPO DE ENFERMERIA.

Similar marco al del cuerpo médico orienta la descripcién de
los estandares.

La organizacion jerarquica y el seguimiento pautado de los
procedimientos constituyen la base de las exigencias.
V.  Historia CLINICA.

Como documento de valor probatorio se estandariza sobre -
criterios muy conocidos pero con dificultades de aplicacién en nues-
tro medio.
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La orientacién al evaluador y el establecimiento de niveles cre-
cientes de exigencia son estrategias a tener en cuenta.

V1. ATENCION DIRECTA AL PACIENTE.

Este capitulo atiende indicadores de planta fisica que garanti-
cen seguridad y confort; equipamiento actualizado y seguro; presta-
cion oportuna y controlada; decisiones apoyadas en pruebas.

VII. REFERENCIA DE PACIENTES,

Proceso de gran relevancia a la hora de garantizar calidad en
este tipo de prestacion que, en general, se ejerce en un ambito ajeno
al habitual donde el paciente se asiste.

Criterios e indicadores de traslado, cuando corresponde, y se-
guimiento a corto, mediano y largo plazo dan origen a las pautas mi-
nimas exigidas.

VIII. CENTRO QUIRURGICO Y ESTERILIZACION,

Aspectos clasicos estructurales de esta area son tenidos en
cuenta en la habilitacion; mantener dichos requisitos y controlar el
seguimiento normalizado de ios procedimientos son los criterios para
la redaccién de las pautas deseabiles.

IX. GESTION DE INSUMOS.

Integra la red de procesos claves que garantizan la estrategia
de calidad en area de la salud.

Registros, almacenamiento, distribucion, proceso de compra y
sistema de control, guian el desarrollo de la pauta de evaluacion.

X. CoNTROL DE INFECCIONES.

Se explicita en los cuatro criterios basicos que dan origen a
indicadores tradicionales del control de infecciones para desarrollar

las pautas: comisidn técni sora, vigilancia epidemioldgica, crite-
rios de aislamiento y manej ien lonizado.

XI. LiMriEzA E HIGIENE AMBIENTAL.

Tambien es un amplio proceso que garantiza el cumplimiento
de reglamentaciones vigentes, tanto en el ambito de la propia presta-
cién como en lo institucional y en la proteccién al medio ambiente.
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XII. CaraciTACION PERMANENTE.

Se valora como indicador fundamental en la calidad de la asis-
tencia. Acuerdos por consenso dan origen a la normativa que garan-
tice el nivel deseado, en los vacios reglamentarios existentes.

Pavutas MINIMAS

Los capitulos descriptos se hacen explicitos a través de pau-
tas minimas que representan requerimientos basicos, y que se utili-
zan como unidad convencional para medir el nivel de desarrollo.

ORIENTACION PARA LA EVIDENCIA

Un instructivo orienta al evaluador a través de: un mecanis-
mo, medio o recurso que debe verificarse para evidenciar el cumpli-
miento de cada pauta minima.

En el nivel actual de desarrollo del instrumento, la evidencia
se consigna en términos absolutos (si/no) de acuerdo al cumplimien-
to o incumplimiento de cada pauta minima.

DOCUMENTO DE PRESENTACION DEL INSTRUMENTO

Se redacta con la siguiente estructura para cada una de las
Prestaciones:

¢ Definicion de la Técnica.

¢ Requisitos Previos a la Acreditacién.

¢ Capitulos del Instrumento Operativo que incluye:
> Estandares: en recuadro y con vifietas

> QOrientacioén para la Evidencia: en negritay a
continuacién de los estandares.

\ 4

Identificacion o desarrollo de Indicadores de Resultados.

€ Anexos con el avance de la normalizacion técnica correspon
diente.

-
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CarftuLo 7

INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA
DE CIrRUGIA CARDIACA

DEFINICION DE LA PRESTACION

La Cirugia Cardiaca constituye la rama de la cirugia que se
ocupa del tratamiento de las enfermedades del corazén, pericardio y
grandes vasos.

REeqQuISITOS PREVIOS A LA ACREDITACION
« Acreditar un equipo de trasplante funcionando en forma es-

table como servicio de un ambito institucional.

» Presentar la respectiva Habilitacién del Ministerio de Salud
Pdblica.

« Estar dentro del marco de un progama o unidad de insufi-
ciencia cardiaca.

» Certificado de cumplimiento del Decreto 135/999: Normas
reglamentarias para manejo de Residuos Sélidos Hospitala-
rios del Centro del que proviene.

INSTRUMENTO DE EVALUACION Y QRIENTACION PARA 1A EVIDENCIA
CariTuro 1

RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO

€ Posee instrumentos accesibles al usuario que permita infor-
mar y captar sus planteos y quejas.

4 Existe un mecanismo pautado de canalizacion y respuesta
de los planteos.

4 Existe un método de clasificacion, procesamiento y andlisis
de las quejas.

L 4

Se discuten los resultados con las jefaturas del servicio.

L 4

Se aplican las normas vigentes sobre el “libre consentimien-
to informado”.

=3
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& Estan bien definidos los horarios de informacién a los refe-
rentes familiares.

4 Estan pautados los horarios de visita cuando corresponde.

Constatar la existencia en lugares accesibles al usuario y su re-
ferente familiar, de la oficina de informacién, buzones y formula-
rios de captacién de quejas.

Consultar sobre entrevistas otorgadas por la Direccion, Jefatu-
ras y personal de supervisidon en atencion a la solicitud de los
usuarios.

Solicitar 0ltimo resumen de quejas analizadas.

Solicitar las respuestas dadas por la jefatura o direccioén al usua-
rio reclamante.

Comprobar soluciéon dada en el servicio a planteos reiterados de
los usuarios.

Carfruro 11

Direccion TEcNICA

4 La Direccion Técnica sera ejercida por un médico cirujano
cardiaco .
(Es recomendable que al menos tenga 5 afios de experien-
cia en la especialidad, con cualidades organizativas, para
programar el desarrollo del trabajo, controlar la calidad de la
asistencia brindada y realizar {abores administrativas).

¢ Coordina las diferentes especialidades sobre un seguimien-
to pautado de pacientes.

¢ El Director Técnico ejerce esta funcién solamente en un Ins-
tituto de Medicina Altamente Especializada.

Verificar que un profesional ejerce la conduccién de la atencion
médica, supervisa las decisiones sobre el diagndstico y el trata-
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miento y asume la responsabilidad final de las conductas médi-
cas adoptadas.

Interrogar sobre la permanencia del Director en el servicio.

Verificar la utilizacion de instrumentos de coordinacion entre las
especialidades.

Revisar titulos y actividad documentada segin norma.

Carrturo II1

CUERPO MEDICO

4 El equipo médico de Cirugia Cardiaca esta integrado con
medicos de las siguientes especialidades: Cirugia Cardiaca,
Anestesiologia, Hematlogia. (ver norma acordada)

¢ Todos cuentan con la actuacion documentada que espe-
cifica [a norma.

L 4

Cuenta con la participacion de Perfusionista e Instrumentista.

¢ El cuerpo médico discute situaciones clinicas y evolucioén de
los pacientes en reunion clinica, con una periodicidad no
menor de una vez por semana.

4 En las historias clinicas de los pacientes internados, que
hayan sido discutidos en ateneo, se consignan las decisio-
nes adoptadas en el mismo.

Verificar el titulo registrado en la especialidad para todos los médi-
cos segun la situacién y la experiencia documentada requerida.

Solicitar en la oficina de personal el listado de médicos de guar-
dia, con su distribucién por dia y horario; verificar en cada caso
el registro de los titulos habilitantes.

Verificar distribucién por dia y horario del listado de médicos de
‘guardia.

Verificara su cumplimiento a través de la historia clinica.

X
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Interrogar al responsable médico acerca de lamodalidad mediante
la cual se garantiza la continuidad del cuidado médico cuando
el equipo no se encuentra presente.

Verificar la existencia de Protocolos Clinicos.

Por lo menos una vez por semana, el cuerpo médico, en forma
plenaria o por sectores, se reline en una sesion clinica para dis-
cutir los casos de mayor relevancia.

Interrogar al responsable de la organizaciéon de dichas reuniones
sobre la modalidad de funcionamiento y de seleccién de los casos.

Observar en las historias clinicas de los pacientes internados,
que hayan sido discutidos en ateneo, si se han consignado las
decisiones adoptadas en el mismo.

El equipo realizdé actividades de auditoria médica o de revisién
de casos en un tiempo no menor de un aifo

Carfruro IV

ENFERMERIA

€ Cuenta con personal de enfermeria estable e identificable,
con entrenamiento especifico en cirugia cardiaca.

€ Existe supervision permanente.

¢ La Jefatura o supervision de enfermeria es ejercida por li-
cenciada , con experiencia no menor a 2 aios en servicios
de cirugia cardiaca.

# La Jefa de enfermeria ejerce esta funcién en un solo Institu-
to de Medicina Altamente Especializada.

4 Dos auxiliares de enfermeria como minimo para circular en block
quirdrgico y un nimero similar de ayudantes de anestesia.

¢ Se dispone de un manual de procedimientos de enfermeria,
ubicado en un lugar conocido y accesible al personal.

¢ El manual de procedimientos de enfermeria fue actualizado
en los ultimos dos aiios.
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Solicitar en la oficina de personal el listado de enfermeras del
servicio, con su distribucién por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes y ac-
tuaciéon documentada.

Confirmar dotaciéon en la planilla.
Verificar la existencia del Manual de Procedimientos.
Interrogar sobre la funcién de supervisién.

- Carfruro V

Historia CLINICA

¢ Posee HC de la totalidad de las personas asistidas en el
Centro.

¢ La HC es legible, esta firmada por el médico tratante y tiene
cierre (epicrisis, resumen o diagndstico de egreso).

& Existen normas difundidas y conocidas sobre la confeccion
de las HC.

¢ Mas del 80% de una muestra de HC de pacientes en aten-
cidn, se halla actualizada al dia anterior al de la evaluacion.

4 Posee un local exclusivo para este fin.

4

Se realizan revisaciones periddicas del llenado de las HC
con comunicacion a los técnicos actuantes si se comproba-
sen deficiencias en el llenado de las mismas.

& De todo lo actuado esta informada la Direccion Téchico-
Médica.

¢ Existe un Comité Multidisciplinario de H.C.

¢ El movimiento de las HC esta registrado y se hace un segui-
miento de ruta.

Interrogar en primera instancia a l[a maxima autoridad médica
del establecimiento y verificar:
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« si se confecciona HC en todos los casos
* los distintos lugares donde se archivan

+ el mecanismo administrativo de apertura de HC y de entrega
a los profesionales, a su pedido

En una muestra de 20 HC seleccionadas entre las Gltimas pres-
taciones del registro de egresos, verificar si estan firmadas, son
legibles y cuentan con epicrisis.

Interrogar a la autoridad médica sobre la existencia de normas,
de qué forma fueron difundidas e instruido el personal profesional.

Verificar si esta consignada la evolucién el dia habil anterior al
de la evaluacién, por lo menos en el 80% de las HC revisadas.

Efectuar el mismo procedimiento con HC del archivo.

Se registran todos los movimientos de la HC en cuadernos,
tarjetones, planillas o soporte informatico, donde figura fecha
de salida, persona responsable, servicio y fecha de retorno.

Si la HC debe ser derivada de un servicio a otro esta previsto el
mecanismo para informar al Archivo sobre el cambio de ruta.

El Archivo es atendido por personal exclusivo para esta finali-
dad (esta siempre disponible para atender necesidades del Ar-
chivo) aunque dicho personal cumpla otras tareas afines (como
estadisticas, otros registros, turnos, etc.)

CariTuLo VI

ATENCION DIRECTA AL PACIENTE

4 Las instalaciones destinadas a la internacion de pacientes
de cirugia cardiaca constituyen un sector especifico e identi-
ficado dentro del sector de hospitalizacién de la institucién y
esta préximo al quirdéfano de cirugia cardiaca .

4 Mantiene las condiciones de habilitacion (dimensiones, dis- _
tribucién del espacio y estructura adecuados).
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& Para el post operatorio inmediato cuenta con un area exclu-
siva de cuidado intensivo, a cargo de médicos intensivistas.
La jefatura de esta unidad es ser ejercida por un médico
intensivista con experiencia documentada de mas de 3 afios
de trabajo continuo en el cuidado postoperatorio inmediato
de la recuperacién de pacientes sometidos a cirugia cardiaca.

L 2

Cuenta con area de cuidados intermedios y moderados.

L 4

Puede acceder a balén de contrapulsacién aodrtica.

¢ Tiene acceso a laboratorio ¢clinico, laboratorio de inmunologia,
servicios de imagenologia (radiologia, ecografia,
ecodopler,TAC y RMN), servicio de medicina nuclear, servi-
cio de hemoterapia.

4

El personal esta uniformado e identificado sin excepcion.

4 El centro cuenta con fisioterapeuta, nutricionista, asistente
social, psicélogo y/o psiquiatra.

4 Cuenta con servicios de apoyo generales las 24 hs del dia:
mantentenimiento, alimentacién, roperia y comunicaciones.

& Cumple los protocolos establecidos por norma para estudio,
preparacion y tratamiento pre, per y post operatorio de los
pacientes susceptibles de ser tratados mediante cirugia car-
diaca.

Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario segun
normas.

El nivel de conservacién y de cuidado de inmuebles y del
equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.

Verificar presencia, dotaci6n e identificacién del personal.

Interrogar sobre la respuesta de los servicios de apoyo y gene-
rales.

Verificar protocolos y su disponibilidad.

ey
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CartTuro VII

REFERENCIA DE PACIENTES

4 Se dispone de normas acerca de los establecimientos a los
que se deben derivar los pacientes una vez completado el
periodo asistencial cubierto por el IMAE.

¢ Cuenta con Plan de Alta: médico y de cuidados (enfermeria,
alimentacion y otros)

¢ Tiene previsto un medio de transporte propio o contratado
que idealmente contara con los siguientes elementos:
* asistencia médica
» equipamiento para medicina critica (adulto y nifio)

¢ Existe un mecanismo de seguimiento de las derivaciones y
se evalla la calidad de la atencién que se brinda en las mis-
mas.

4 Existen mecanismos de coordinacién instrumentados para
la correcta derivacién y articulacién de la continuidad
asistencial de los pacientes en la institucién a la cual perte-
nece. '

4 Cuenta conuna Lic. en Enfermeria encargado del seguimien-
to a distancia,

Constatar modelo para el Plan de Alta.

Debe tener indicaciones precisas acerca de los medios de tras-
lado de pacientes a otros establecimientos.

‘Las normas sobre derivacién y traslado deberan estar facilmen-
te accesibies, al alcance del médico de guardia.

A través de la direccién médica o del Servicio Social se efectua
seguimiento de los pacientes que han sido derivados.

Interrogar al respecto al responsable médico, al Servicio Social .
y observar las historias clinicas de las diez uitimas derivaciones..,.
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Carfruro VIII
BLock QUIRURGICO, CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION

@ El servicio dispone de Block Quirargico o utiliza el Block de
una institucién.

& Tienen instalaciones y equipamientos adecuadas para la rea-
lizacion de los procedimientos en relacidon a la norma vigen-
te para cirugia compleja con circulacion extracorpérea.

4 Existe supervision continua del cumplimiento de normas Block
Quirtrgico y Anestesia.

¢ Existe un programa de capacitacién del personal del equipo
de salud sobre aspectos de prevencidén y control de Infeccio-
nes de al menos 16 horas anuales.

Verificar la existencia de pileta de lavado de manos en las condi-
ciones adecuadas, con jabdn, y papel toalla en vestuario y ba-
fios del personal.

Verificar que no haya rotura de caiierias.

Constatar el mantenimiento de los tanques de agua, a través de
los informes correspondientes.

Verificar la existencia de un programa de mantenimiento preven-
tivo del equipamiento.

Verificar que las diferentes areas estén en buenas condiciones
de higiene.

Verificar la existencia de normas escritas de prevencién y con-
trol de IIH, aprobadas por el equipo de prevencioén y control de
IIH, cuya ultima revision es por lo menos de tres afos atras.

Verificar si las rutinas escritas estan al alcance del personal.

Constatar la existencia de programas de supervision de las nor-
mas.

Comprobar mediante la observacién directa si el personal traba-
ja con Equipamiento Proteccidon Individual.
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Verificar si cuenta con las siguientes normas:
* lavado de manos
= preparacién preoperatoria de la piel
» preparacién y manutencion del campo estéril
» uso de desinfectantes y antisépticos
+ intubacion y aspiracién endotraqueal
* manejo de catéteres epidurales y puncién lumbar
* manejo de drogas intravenosas
» desinfeccion de equipos anestésicos
« instalacién y manejo de catéteres vasculares
» instalacién y manejo de cateterismo urinario
» precauciones estandares con sangre y fluidos corporales
+ almacenamiento y manejo del material estéril
+ circulacion y vestuario del personal
» control de ingreso de alumnos, familiares y observadores
« control y recambio de filtros de aire
« higiene y desinfeccion ambiental de las salas

» Dispone de areas distintas para el procesamiento de limpieza,
desinfeccion y esterilizacién de todos los materiales del IMAE.

» Cuenta por 10 menos con autoclave y control biclégico de
los procesos.

* Tiene un local destinado para el almacenamiento del mate-
rial procesado.

Verificar si se cuenta con material estéril o desinfectado para las
acciones de atencion de pacientes que lo requieren.

Verificar si todos los procesos de esterilizaciéon se realizan en la
Central de Esterilizacion.

Verificar si el hospital provee material médico con registros (de
acuerdo a las normas vigentes) y certificados de calidad.

Verificar si estdn normatizados, documentados y supervisados
por profesionales los siguientes procedimientos:

* lavado de material

» preparacion de material

« proceso de esterilizacién (autoclave, calor seco, oxido de etileno,
perdxido de hidrégeno u otro normado por el nivel central)

-
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almacenamiento
distribucién

Constatar que los equipos de esterilizacion cuentan con un pro-
grama de mantenimiento preventivo y efectivo.

Verificar si los procesos de esterilizacion son controlados perié-
dicamente para asegurar su calidad.

Verificar la existencia de controles biolégicos de los procesos,
de acuerdo a las normas.

Verificar la existencia de controles biolégicos en cada carga com-
puesta por material implantable.

Verificar si el material en uso cumple con los siguientes requisitos:

se encuentra en envases adecuados al tipo de material y
tipo de proceso de esterilizacién

se encuentra dentro de los pericdos de vencimiento
normatizados localmente

cada articulo tiene control quimico externo
cada articulo tiene fecha de vencimiento

el material procesado se encuentra limpio y libre de materia
organica '

Constatar que la desinfeccion de alto nivel se realiza en condi-
ciones que aseguran la calidad del proceso y que cumple con
los siguientes requisitos:

si se encuentran normatizados.
el personal que los realiza ha sido capacitado

hay supervision del cumplimiento de los procedimientos por
parte de personal profesional de la Central de Esterilizacion

se han definido los equipos que requieren desinfeccion de
alto nivel ]

se han definido los productos quimicos que se pueden usar
de acuerdo con la normativa.

se han establecido los procedimientos de lavado y prepara-
cién previa de los materiales y equipos

se han definido los tiempos de exposicion al agente

Verificar el control periodico de vencimiento de los materiales.

B
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Constatar si las diferentes areas (lavado, esterilizacién, almace-
namiento) estan bien definidas.

Carfturo IX

GESTION DE INSUMOS

¢ Existe comité de Compras con participacion de la Direccion
Técnica e integrantes del Cuerpo Clinico.

4 Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos
que estan bajo responsabilidad del Centro.

4 Existe un sistema de informacién que permite el control de
todas las etapas del proceso.

4 Cumple con pautas sobre almacenamiento y conservacién
de insumos terapéuticos.

Interrogar sobre {a participacion en las compras.

Comprobar el registro en tiempo y forma de Ingresos y Egresos
de Insumos.

Verificar controles internos.

Identificar el desarrollo del sistema de ihformacién: registros,
procesamiento, analisis y uso.

Revisar almacenamiento y conservacion de los insumeos.

Observar si mantiene condiciones de orden e higiene.

CarfrurLo X

CoNTROL DE INFECCIONES HOSPITALARIAS

¢ EIl IMAE cuenta con una comision, nombrada por el director,
que coordina, evalua y aprueba programa de prevencion y
control de las infecciones intrahospitalarias.
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Constatar si el existe un grupo multidisciplinario de profesiona-
les responsables de {a prevencion y control de las lIH.

Verificar si tiene asignada por escrito las siguientes funciones:
e normas sobre prevencion y control de IiH en pacientes y per-
sonal
e programas de orientacion en servicio
* programas de capacitacion continua del personal

« evaluacién del cumplimiento e impacto de los programas de
intervencion

Constatar si existen intervenciones por parte de la comision en
las siguientes areas:

» esterilizacion,

» aislamiento

+ antibioprofilaxis

* uso de antisépticos y desinfectantes

» prevencién de infecciones en el personal

« prevencion de |IH asociadas a procedimientos invasivos

* manejo de epidemias

* nuevos procedimientos invasivos de diagnéstico y tratamiento

e pautas para la adquisicién de insumos medicos
Verificar si el IMAE evalia el cumplimiento de los programas de

capacitacion para prevenir y controlar las [IH detectadas con la
vigilancia.

Constatar si las reuniones de la comision con el cuerpo técnico,
estan notificadas a través de actas.

¢ ElIMAE cuenta con un sistema de Vigilancia Epidemiolégica :
de las IIH, con criterios preestablecidos, con método de bas-
queda activa, de acuerdo al Decreto 436/97.

¢ Analiza y divulga regularmente los indicadores
epidemioldgicos. -

¢ Define las acciones de control en base al resultado de la vigi-
lancia

Fv3
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Verificar si la vigilancia cumple con los siguientes elementos:
» definiciones operacionales escritas
« los casos se detectan por revisién activa de fichas clinicas.
» la vigilancia es continua.

« sistema estandarizado de recoleccion de datos para el de-
nominador de las tasas

¢ Las acciones de prevencién y control de Procedimientos
Invasivos estan definidas en un manual de normas
operacionales.

4 Son de conocimiento de todo el cuerpo funcional.

Verificar la existencia de normas escritas.

Constatar la existencia del programa de capacitacién del perso-
nal de cada area.

Verificar el cumplimiento de las normas, a través de 10 observa-
ciones.

Verificar si todos los sectores poseen las normas escritas y si
estas estan accesibles al personal.

& EI IMAE cuenta con un sistema definido de precauciones y
aislamiento de pacientes portadores de enfermedad infecto
— contagiosa.

4 Las normas y rutinas de aislamento y precauciones son
de conocimiento de todos los profesionales que prestan asis-
tencia directa al paciente.

& Los equipamientos de proteccidn deben estar disponibles
para todos los sectores.

Verificar la existencia de normas escritas, y que las mismas es-
tén al alcance del personal. -

Constatar la existencia de un programa de capacitacion del per-
sonal sobre manejo de paciente infectado.
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Verificar el cumplimiento de las normas, a través de 10 observa-
ciones: pileta, jabén de manos, toalla de papel, recoleccion de
residuos, etc.

Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
traves de observaciones: tababoca, guantes, sobretinica, des-
carte de cortopunzante, etc.

CariTuro X1

Limrieza E HIGIENE AMBIENTAL

¢ El IMAE cuenta con un servicio de higiene y limpieza am-
biental con un responsable de dicha funcidn.

¢ Tiene normas y rutinas escritas en concordancia con el co-
mité de control de infecciones.

4 Tiene personal entrenado para desarrollar estas tareas.

Verificar la existencia de normas escritas de limpieza ambiental,
y que estas estén al alcance del personal.

Constatar la existencia de programa de capacitacion del perso-
nal sobre técnica de limpieza y manejo de sangre y fluidos cor-
porales

Verificar através de observaciones el manejo adecuado de los
residuos segin normativa del MSP.

Verificar el cumplimiento de las normas de limpieza, a través de
10 observaciones: productos utilizados, método de limpieza, etc.

Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: guantes, sobretinica, descarte de
cortopunzante, etc.

Constatar que las soluciones utilizadas poseen registro y estan
autorizadas para su uso. '

P-Y
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CartTuro XII

EDUCACION PERMANENTE

¢ Existe un programa anual de actividades de educacién mé-
dica continua.

¢ Existe un plan de actividades de educacién permanente para
el siguiente mes de la visita.

¢ Se dispone de una biblioteca en el Instituto de Medicina Alta-
mente Especializada y posibilidad de conexién a Internet.

Dispone de un espacio fisico especifico para las actividades de
educaciéon permanente.

Verificar cursos de capacitacion: contenidos y mecanismos de
evaluacion.

Se registran en forma sistematica el personal participante, los
temas analizados y las recomendaciones realizadas.

RESULTADOS

El grupo técnico entendié que los Indicadores de Resultados de-
ben construirse en base a los criterios siguientes:

» Mortalidad.

. Complicaciones

* Calidad de vida obtenida en el seguimiento

+ Oftros indicadores especificos para cada procedimiento

CuUERPO NORMATIVO PARA CIRUGIA CARDIACA

NORMA PARA LA ACREDITACION DEL CIRUJANO CARDIACO

Equipo de Cirujanos cardiacos:

-

Ndmero minimo de 3, para realizar un procedimiento .

Dos de ellos con titulo de postgrado en cirugia Cardiaca con 5 afios
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como minimo de experiencia en esta especialidad, y con un minimo
de 100 procedimientos anuales como primer cirujano.

El tercer integrante de este equipo podra ser un residente en esta
especialidad que esté realizando la dltima etapa de su formacién.

Anestesidlogos: Nimero minimo de 2 por procedimiento con ti-
tulo de postgrado y experiencia continua y documentada en
anestesia de esta especialidad.

Un Hemoterapeuta con titulo en la especialidad y experiencia
continua y documentada en asistir pacientes de Cirugia Cardiaca.

El Cirujano Cardiaco debera tener conocimiento tedrico y practi-
co documentado en los siguientes temas:

. Anatomia y Fisiologia Cardiovascular

. Fisiopatologia Cardiovascular.

. Historia Clinica y exploracion Cardiovascular.

. Prevencion y tratamiento de las infecciones.

. Farmacologia cardiovascular

. Proteccion Miocardica.

. Programa de ahorro de sangre y hemoderivados.
. Paro cardiaco y reanimacion cardiopulmonar.

. Perfusion y efectos secundarios.

. Complicaciones post operatorias y sus tratamientos.
. Cardiopatia Isquémica.

. Cardiopatia Valvulares.

. Cardiopatia Congénitas.

. Diseccion de Aorta.

. Traumatismos Cardiacos y de los grandes vasos.
. Tumores y quistes del corazén y del pericardio.

. Trasplante cardiaco.

. Asistencia circulatoria y corazén artificial.

. Asistencia respiratoria.

. Tratamiento quirurgico de las arritmias cardiacas.
. Pericarditis.

. Cirugia Endovascular.

. Exploracién funcional vascular no invasiva.

v
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. Isquemia aguda y cronica de las extremidades.

. Isquemia cerebrovascular.

. Vasculitis y trastornos vasomotores.

. Traumatismos vasculares y sus secuelas.
. Aneurismas arteriales.

. Fistulas A/V.

. Tromboflebitis y trombosis venosas.

. Embolia pulmonar.

. Microcirugia vascular.

Habilidades y actitudes en las que debe estar formado un Ciruja-
no Cardiaco.

. Historia Clinica y exploracion general cardiovascular.
. Interpretacion de estudios basicos de cardiologia.
. Interpretacion de CACG.

. Manejo del paro cardiorespiratorio.

. Manejo del Shock.

. Reparacion tisular.

. Equilibrio hidro-electrolitico.

’ Reposicién de la volemia.

. Normas de antisepsia y asepsia.

. Preparacion del paciente para la intervencion.

. Monitorizacién del paciente quiﬂ]rgico.

. Punciones arteriales y venosas.

. Diseccidn de venas.

. Puncién para control de PVC, PCP y PVP.

. Toracotomias.

. Fundamentos y técnicas de CEC.

. Perfusion bajo CEC.

. Técnicas de recuperacién de sangre.

. Ecocardiografia intraoperatoria.

. Preparacién para la CEC (canulacién)

. Fundamentos de la coagulacion. d
. Manejo de anticoagulantes.

. Heparina, protamina, y su control.
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« Hipotermia profunda y paro circulatorio.

+ Técnicas de implantacién de marcapasos.

» Manejo en la consulta externa y ambulatoria.
+ Técnicas basicas de cirugia experimental.

« Exploracion del paciente en CT1.

« Técnicas de cirugia general asociadas al paciente
cardiovascular.

« Técnicas basicas de cirugia general y torax.

« Capacitacion para indicar y/o practicar cirugia vascular.

« Capacitacion para realizar intervenciones quirargicas con
corazon cerrado.

« Capacitacion para intervenir pacientes con CEC y sin CEC.

+ Capacidad de trabajo en equipo.

« Responsabilidad ética y legal.

» Informacién al paciente y familiares.

-+ Evaluacion de resultados y control de calidad.

+ Se considera que para mantener la destreza cada operador
debera realizar un nhumero minimo de procedimientos, y ac-
tuar como ayudante en otros.Las cifras consultadas son arbi-

frarias y oscilan entre 60 y 150 procedimientos al afio , como
minimo.

Cirujano Cardiaco Jefe

Titulo de postgrado registrado en MSP. Se requiere para el desarrollo
del cargo de actuacion documentada durante mas de 5 afios reali-
zando todas las técnicas previstas en los items anteriores,

Se le confiere responsabilidad sobre la organizacién del servicio y
supervision de los actos que en este se realizan.

Cirujano Cardiaco Adjunto

Titulo de postgrado registrado en MSP.Asiste al cirujano actuante,
acta como primer ayudante y puede alternar con este o ser capaz
de subrogarlo ante esa necesidad. Debe estar formado como el 1=
cirujano ( ya detallado). Se requiere dos afios de actuacién como c¢i-
rujano residente.
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Cirujano Residente

Se trata del cirujano que esta realizando el dltimo segmento de su
proceso formativo. Debiendo manejar el entrenamiento basico de ci-
rugia general y cardiologia, actua siempre como ayudante, (espe-
cialmente en la obtencién y preparacién de los conductos en cirugia
coronaria).

Anestesiélogo

Titulos correspondientes con experiencia y formacion acorde y docu-
mentada, entrenado en monitoreo invasivo y no invasivo, realizacion de
cateterizacion de venas periféricas y centrales, punciones arteriales etc.

Manejo de situaciones de inestabilidad hemodinamica, reposicién
volumétrica y situaciones criticas e imprevistas. Medidas y calculos
de gasto cardiaco etc. Generalmente actua con otro anestesidélogo
asistente, de iguales caracteristicas, con el que puede alternar.

Médico Hemoterapeuta

Debe ser titulado en esa especialidad y conocer las particulares con-
diciones de reposicién y manejo de la crisis sanguinea, asi como del
sangrado en el postoperatorio.

Es un asistente imprescindible en ese sentido, incluso por la respon-
sabilidad médico-legal del acto transfusional.

Instrumentista

Instrumentista con titulo habilitante de MSP y entrenamiento especial
en esta cirugia.

Perfusionista

Se trata habitualmente de idoneos en perfusiéon y manejo de bomba
de circulacion extracorpérea. Provienen de distintas disciplinas tra-
tandose en la mayoria de los casos de enfermeros entrenados o téc-
nicos neumocardidlogos, existiendo también médicos cardidlogos.- .
Idealmente deberan las autoridades competentes reglamentar el ejer- _,.

- cicio de esta especialidad.
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NORMAS PARA BLOCK QUIRURGICO DESTINADO A CIRUGIA CARDIACA
« Superficie como minimo 24 mts2.

+ Instalaciones especiales que permitan la practica de cirugia com-
pleja y requirente de gran cantidad de aparataje eléctrico singular:
» Aparataje minimo disponible por quiréfano:
« Bomba de CEC de 5 mddulos.
» Aparato de anestesia .
¢ Monitor y sus repetidores.
« Bisturi eléctrico.
« Desfibrilador externofinterno.
« Intercambiador de temperatura.
» Aspiradores.
» Trasductores de presion.
« Recuperador de sangre.
« Marcapasos externo uni-bicameral.
» Aparato para tiempo de coagulacion activado (TCA).
« Balén de contrapulsacién (BCIA).
» Ecocardidgrafo con sonda transesofagica.
» Calentadores de sangre.
* Bombas de infusién de farmacos.
* Mesa de intrumental, mesa de mayo y supletoria.
» Carro de anestesia.
* Armario de suturas, canulas, protesis, efc.
« Lampara cialitica con satélite.
 Banquetas.
« Tomas de tierra en todos los enchufes.

* Oxigeno.

* Protéxido.

» Aire comprimido.
*  Vacio.

'+ Aire acondicionado con presién positiva y regulacion rapida.
» Agua caliente y fria.
* Reloj y cronOmetro.

<
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NormMA DE EqQuiramiento DEL CTI PosT OPERATORIO

- Monitores de ECG, oximetria, temperatura, presiones
invasivas y no invasivas, capnografias etc.

+ Ventiladores mecanicos volumétricos (uno por cama y
reserva).

« Desfibrilador con palas internas y externas.

» Marcapaso externo.

» Electrocardioégrafo.

+ Ecocardiografo (compartido con quiréfano).

» Bomba de infusion de farmacos.

« Monitor de gasto cardiaco.

» Caja de instrumentos para toracotomia de emergencia.

» Aspiracion.

+ Consola de BCIA.

ANEXO PARA CIRUGIA CARDIACA EN PEDIATRIA
1- Direccidn técnica médica

De existir un IMAE con servicio de cirugia cardiaca para adul-
tos y para ninos, la direccidn técnico médica puede ser com-
partida .
Debera existir en ese caso un cirujano cardiaco con experien-
cia en Cirugia Cardiaca de nifios de por lo menos 3 afios, res-
ponsable del area de Cirugia Cardiaca pediatrica.
Este cirujano debera contar con el reconocimiento de compe-
tencia notoria o la actuacion documentada exigida y aceptada
por las autoridades competentes y con un volumen operatorio
en esta especialidad, adecuado a normas establecidas, ( nor-
mativa pendiente).
En caso de ser un IMAE sélo de Cirugia Cardiaca pediatrica la

direccién técnica debera ser ejercida por un cirujano cardiaco
con las caracteristicas antes mencionadas.

2- Personal médico /
Con respecto a los cirujanos para cirugia Cardiaca pediatrica:-.
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Por procedimiento quirlirgico deberan integrar el equipo en
igual nimero que lo establecido para la Cirugia Cardiaca de
adultos.

En cuanto a la calificacién, 2 de ellos deberan contar con el
titulo de cirujano cardiaco y con el reconocimiento de las auto-
ridades competentes de competencia notoria o actuacién do-
cumentada en Cirugia Cardiaca pediatrica.

Deberan tener ademas un volumen operatorio en esta especiali-
dad adecuado a normas establecidas (normativa pendiente).

Seria deseable que contaran dentro de su formacién en cirugia
Cardiaca pediatrica con una residencia en un centro de refe-
rencia internacional.

Dada la baja casuistica anual en nuestra pablacion de estos
procedimientos, se exigira un mantenimiento de la destreza
en centros de referencia donde los cirujanos puedan actuar
como primer operador alcanzando asi un volumen minimo exi-
gido (normativa pendiente).

El tercer integrante podra ser un residente de Cirugia Cardia-
ca que esté cursando la qltima etapa de su formacion.

Para el resto de las distintas especialidades médicas cita-
das en la normativa de Cirugia Cardiaca de adultos se exigira
experiencia documentada en pediatria (no menor a 3 aios).
De existir en nuestro medio el titulo de alguna de estas espe-
cialidades en pediatria se exigira el mismo.

3. p | Paratécni le Enfermeri

Se exigira experiencia documentada en pediatria para cada
area.

Areas de internacioén

Constituyen un sector especifico para neonatologia y pedia-
tria, en cuidados intensivos, intermedios y moderados.

Los profesionales a cargo de dichas areas deberan contar con
el titulo que los capacite para trabajar con neonatos & con
ninos.

Estos profesionales deben contar con experiencia en sus res-
pectivas especialidades como minimo de 3 aios.

)
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CariTUuLO 8

INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA
PARA EsTUDIO HEMODINAMICO Y

CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA

ADULTOS Y PEDIATRIA

IDDEFINICION DE LA PRESTACION

El Cateterismo Cardiaco es un procedimiento combinado
hemodinamico y angiogréfico realizado para diagnéstico 6 con fines
terapéuticos.

REQuUISITOS PREVIOS A LA ACREDITACION
+ Habilitacion del Ministerio de Salud Publica

» Certificado de cumplimiento del Decreto 135/999: Normas
reglamentarias para manejo de residuos sélidos hospitalarios.

CarfTuro 1

RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO

¢ Posee instrumentos accesibles al usuario que permita infor-
mar y captar sus planteos y quejas.

4 Existe un mecanismo pautado de canalizacién y respuesta
de los planteos.

¢ Existe un método de clasificacion, procesamiento y analisis
de las quejas.

*

Se discuten los resultados con las jefaturas del servicio.

4 Se aplican las normas vigentes sobre el “libre consentimiento
informado”.

4 Estan bien definidos los horarios de informacion a los refe-
rentes familiares.
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Constatar la existencia en lugares accesibles al usuario y su re-
ferente familiar, de la oficina de informacién, buzones y formula-
rios de captacion de quejas.

Consultar sobre entrevistas otorgadas por la Direccién, Jefatu-
ras y personal de supervisién en atencién a la solicitud de los
usuarios.

Solicitar dltimo resumen de quejas analizadas.

Solicitar las respuestas dadas por la jefatura o direccién al usua-
rio reclamante.

Comprobar solucién dada en el servicio a planteos reiterados de
los usuarios.

Carituro 11

DirecciON TEcNIcA MEDICA

€ La Direccion Técnica sera ejercida por un médico cardiélogo
0 cardidlogo pediatra (nivel 3) (anexo 1). (Es recomendable
que al menos tenga 5 afios de experiencia en cateterizacion
y técnicas en intervencionismo cardiaco, con cualidades
organizativas, para programar el desarrollo del trabajo, con-
trolar la calidad de la asistencia brindada y realizar labores
administrativas).

¢ El Director Técnico ejerce esta funcién en un solo Instituto de
Medicina Altamente Especializada.

Interrogar sobre la permanencia del Director en el Servicio.
Documentacién certificada de la experiencia exigida.

Verificar la utilizacion de instrumentos de coordinacion entre las
especialidades.

g 4
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Carrruro 111

Cuerro Mftbico

*

¢ o

L 4

Solicitar en la oficina de personal el listado de médicos de guar-
dia, con su distribucién por dia y horario; verificar en cada caso

Se cuenta con:

> Dos cardiélogos, como minimo (en nifos cardidlogos pe-

diatras), especializados y expertos en Hemodinamia y
cardiologia intervencionista, que cumple requisitos de la
normativa perteneciente al Nivel 3 (anexo1), debiendo po-
seer conocimientos en Reanimacion Cardiopulmonar Ac-
tualizada y Radiacién. -

Cardidlogos pertenecientes al Nivel Il y Nivel | (opcional)
(anexo 1).-

Un anestesista (en nifios con experiencia documentada
en pediatria).

Participan en los programas de control de calidad.
Cuenta con el listado de médicos de guardia por turno.

El cuerpo médico discute los casos en reunion clinica, con
una periodicidad no menor de una vez por semana.

Se integran al Cuerpo Médico Técnicos en Radiologia:

Tiene conocimientos técnicos del laboratorio de
cateterismo cardiaco, de los principios y téchica de ima-
gen radiolégica y angiografia, con experiencia en el uso
de generadores de rayos X, sistemas de cine, intensificador
de imagen, procesamiento de filmes y del sistema de in-
yeccidn angiografica.

Es responsable del cuidado rutinario y del mantenimiento
del equipamiento radiolégico.

Participa en el control de seguridad en la radiacion del
paciente y del personal.

el registro de los titulos habilitantes.
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Se debera verificar el titulo registrado en la especialidad de
cardiologia y cardiologia pediatrica para todos los médicos se-
gun la situacién.

Se debera tener la experiencia documentada que los acredite en
los niveles I, Il o Ill.

Verificar distribucion por dia y horario del listado de médicos de
guardia.

Por 1o menos una vez por semana, el cuerpo médico, en forma
plenaria o por sectores, se reline en una sesion clinica para dis-
cutir los casos de mayor relevancia.

Interrogar al responsable de la organizacién de dichas reunio-
nes sobre la modalidad de funcionamiento y de seleccién de los
casos.

Observar en las historias clinicas de los pacientes asistidos, que
hayan sido discutidos en ateneo y si se han consignado las deci-
siones adoptadas en el mismo.

Se debera verificar el titulo registrado en la especialidad de téc-
nico radidlogo y experiencia documentada en laboratorio de
Hemodinamia. '

CarfTuLo IV

ENFERMERIA

¢ La Jefatura es ejercida por una Licenciada en Enfermeria
especializada en Hemodinamia y técnicas invasivas
cardiovasculares. (Es deseable la existencia de otra licen-
ciada especializada).

4 Se dispone de una dotacién de por lo menos dos auxiliares
de Enfermeria especializada en Hemodinamia y en técnicas
invasivas cardiovasculares, debiendo contar con capacita-
cion en Reanimacidon Cardio-pulmonar actualizada.

4 Se dispone de un manual de procedimientos de enfermeria
ubicado en un lugar conocido y accesible al personal.

¢ E! manual de procedimientos de enfermeria fue actualizado
en los Gltimos dos afios.

-3
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Solicitar a la Oficina de Personal el listado de enfermeras del
Servicio, con su distribucién por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes y ac-
tuaciéon documentada.

Confirmar dotacién en la planilla.

Verificar la existencia del manual de procedimientos con las es-
pecificaciones de la pauta.

Comprobar uso de protocolo segin pauta.

Verificar cursos de capacitacién : contenidos y mecanismos de
evaluacion.

CarfTuLo V

Historia CLINICA

4 Posee HC de la totalidad de las personas asistidas en el
establecimiento.

¢ La HC es legible, esta firmada por el médico tratante y tiene
cierre (epicrisis, resumen o0 diagnéstico de egreso).

N R

4 Existen normas difundidas y conocidas sobre la confeccién
de las HC, '

¢ Mas del 80% de una muestra de HC de pacientes en aten-
cién, se halla actualizada al dia anterior al de la evaluacion.

*

Posee un local exclusivo para este fin.

€ Se realizan revisaciones periddicas del llenado de las HC
con comunicacion a los técnicos actuantes si se comproba-
sen deficiencias en el lenado de las mismas.

4 De todo lo actuado, se informara a fa Direccidn Técnico-
Médica.Existe un Comité de H.C.

¢ El movimiento de las HC esta registrado y se hace un segui-
miento de ruta. f

7
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. Interrogar en primera instancia a la maxima autoridad me-
dica del establecimiento y verificar:

- si se confecciona HC en todos los casos
- los distintos lugares donde se archivan

- el mecanismo administrativo de apertura de HC y de entre-
ga a los profesionales, a su pedido

. QEn una muestra de 20 HC seleccionadas entre las ultimas
prestaciones del registro de egresos, verificar si estan fir-
madas, son legibles y cuentan con epicrisis.

interrogar a la autoridad médica sobre la existencia de nor-
mas , de qué forma fueron difundidas e instruido el personal
profesional.

. Verificar si se encuentran accesibles ejemplares de las
normas en las areas de descanso de médicos, enfermeria,
etc.

. Interrogar a varios profesionales sobre su conocimiento

de las normas. En la misma muestra de HC verificar el
cumplimiento de las normas.

. Verificar si esta consignada la evolucién el dia habil ante-
rior al de la evaluacién, por lo menos en el 80% de las HC
revisadas.

. Efectuar el mismo procedimiento con HC del archivo.

. Se registran todos los movimientos de la HC en cuader-

nos, tarjetones, planillas o soporte informatico, donde fi-
gura fecha de salida, persona responsable, servicio y fe-
cha de retorno.

El Archivo es atendido por personal exclusivo para esta finali-
dad (esta siempre disponible para atender las necesidades del
Archio), aunque dicho personal cumpla otras tareas afines (como
estadistica, otros registros, etc).
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Carfturo VI

ATENCION DIRECTA AL PACIENTE

¢ lasinstalaciones destinadas a la atencién de pacientes cons-
tituyen un sector especifico e identificado.

¢ Tiene posibilidad de acceso a UC Intermedios y/o UC
Cardiologico.

4 La continuidad asistencial del paciente esta basada en pro-
fesionales especificamente capacitados en las areas a las
que es derivado el paciente.Deben existir protocolos
preestablecidos para las técnicas desarrolladas y en cada
una de las etapas que cumple el procedimiento hasta el alta
inclusive.

4 El personal esta presente en la dotacidn establecida, unifor-
mado e identificado, sin excepcion.

Verificar dotacion, vestuario e identificacién del personal.

Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario habi-
tual para el desarrollo de la asistencia.

El nivel de conservacion y de cuidado de inmuebles y del
equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.

Verificar existenciay cumpliimiento de protocolos acordados.

Esracio Fisico Y EQUIPAMIENTO DE LA SALA DE HEMODINAMIA

€ La sala de Hemodinamia debe estar en proximidad con el
area de hospitalizacion convencional, la unidad coronaria y
el quiréfano de Cirugia Cardiaca.

€ Debe contar con las dimensiones, distribucién del espacio y
estructura adecuados (anexo 5).

[ -~¥

¢ Equipamiento radiolégico adecuado (anexo 6).
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¢ Sistemas de adqu'isicién y archivos de imagenes adecuado
(anexo 7).

4 Debe contar con equipamiento de fisiologia cardiaca ade-
cuada (anexo 8).

¢ Debe contar con equipamiento de reanimaciéon y soporte vi-
tal adecuado ( anexo 9).

& Ecografo accesible ala sala (ideal no indispensable con sonda
transesofagica biplana para intervencionismo complejo).

¢ Almacén de farmacia para farmacos anestésicos, antia-
rritmicas, de reanimacion Cardiopulmonar e instrumentacion
pediatrica.

4 Almaceén para introductores, guias, catéteres, dispositivos y
extractores vasculares que cubran las necesidades de to-
das las edades en el caso de pediatria.

Verificar que lo requerido en los anexos mencionados se cumpla.

CarfTuLo V11

REFERENCIA DE PACIENTES

¢ Se dispone de normas acerca de los establecimientos a los
gque se deben derivar los pacientes una vez completado el
periodo asistencial cubierto por el IMAE.

# Tiene previsto un medio de transporte propio o contratado
que idealmente contara con los siguientes elementos:
-asistencia médica
-equipamiento para medicina critica
-incubadora de transporte

¢ Existe un mecanismo de seguimiento de las derivaciones y
~ se evalua la calidad de la atencion que se brinda en las mis-
_mas.

Y
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Debe tener indicaciones precisas acerca de los medios de tras-
lado de pacientes a otros establecimientos, verificando la exis-
tencia accesible del listado.

Averiguar, por otra parte, mediante una consulta telefénica, si
las empresas de traslado consignadas cuentan efectivamente con
los servicios que ofrecen.

Deben existir normas de traslado del paciente las que deberan
estar facilmente accesibles, al alcance del médico de guardia .

A través de la direcciéon médica o del Servicio Social se efectiia
seguimiento de los pacientes que han sido derivados.

Interrogar al respecto al responsable médico, y observar el re-
gistro del alta y condiciones de traslado en la historia clinica.

CarfTuro VIII

CeNTRO QUIRURGICO Y ESTERILIZACION

4 Capacitacion del personal del equipo de salud sobre aspec-
tos de prevencion y control de Infecciones de al menos 16
horas anuales.

€ El servicio dispone de areas distintas para el procesamiento

de limpieza, desinfeccidn y esterilizaciéon de todos los mate-
riales del IMAE.

Tiene un local que guarda el material procesado.

* o

Cuenta por lo menos autoclave, estufa y con control biologi-
co de los procesos. <

& El hospital provee material estéril o desinfectado para las
acciones de atenciéon de pacientes que lo requieran.

& Todos los procesos de esterilizacion se realizan en la central
de esterilizacion, estan normatizados y supervisados por pro-
fesionales de ésta area.

¢ Los equipos de esterilizacién cuentan con un programa de
mantenimiento efectivo como una de las formas de asegurar
un funcionamiento dptimo.
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¢ Los procesos de esterilizacion son controlados periddica-
mente para asegurar su calidad.

€ En la central de material las areas estan bien definidas: re-
cepcién de materiales, lavado/desinfeccion, esterilizacion y
almacenamiento.

¢ Latemperatura del ambiente de almacenamiento de mate-
riales estériles es mantenida entre 18 a 25°C.

¢ Los funcionarios que trabajan en el area de separacion y
lavado de materiales, utilizan EPI.

& Existen rutinas escritas de todo el proceso de esterilizacion.

4 Existe porlo menos un control biolégico semanal de las equi-
pos de esterilizacion.

¢ Las envolturas utilizadas son embalajes de grado quirirgi-
co, (segun lo recomendado en el ambito internacional).

4 Los instrumentos son preferentemente esterilizados en au-
toclave.

¢ Existe supervision directa de todo el proceso

s R e e R e s

Verificar la existencia de pileta de lavado de manos en las condi-
ciones adecuadas, con jabén, y papel toalla en vestuario y ba-
fos del personal.

Verificar que no haya rotura de caierias.

Constatar el mantenimiento de los tanques de agua, a través de
los informes correspondientes.

Verificar que las diferentes areas estén en buenas condiciones
de higiene.

Verificar la existencia de normas escritas de prevencion y con-
trol de llH, aprobadas por el equipo de prevencién y control de
IIH, cuya dltima revision mas reciente sea, no mas de tres afios
atras.

Verificar si las rutinas escritas estan al alcance del personal.

AR
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Constatar la existencia de programas de supervisién de las nor-
mas.

Comprobar mediante la observacion directa si el personal traba-
ja con Equipamiento Proteccién Individual.

Verificar si cuenta con las siguientes normas:

« lavado de manos
» preparacién preoperatoria de la piel

« preparacion y manutencion del campo estéril con desin-
fectantes y antisépticos

* intubacion y aspiracién endotraqueal

« manejo de catéteres epidurales y puncién lumbar

« manejo de drogas intravenosas

« desinfeccion de equipos anestésicos

* instalaciéon y manejo de catéteres vasculares

+ [Instalacién y manejo de cateterismo urinario

» precauciones estandares con sangre y fluidos corporales
« almacenamiento y manejo del material estéril

» circulacion y vestuario del personal

» control de ingreso de alumnos, familiares y observadores
« control y recambio de filtros de aire

« higiene y desinfecciéon ambiental de las salas

Verificar si se cuenta con material estéril o desinfectado paralas
acciones de atencidén de pacientes que lo requieren.

Verificar si todos los procesos de esterilizacion se realizan en la
Central de Esterilizaciéon.

Verificar si el material médico cuenta con registros (de acuerdo
a las normas vigentes) y certificados de calidad.

Verificar si estan normatizados, documentados y supervisados
por profesionales los siguientes procedimientos:

+ lavado de material

» preparacién de material

» proceso de esterilizacion (autoclave, calor seco, 6xido de
etileno, peroxido de hidrégeno u otro normado por el nivel
central)
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almacenamiento
distribucion

Constatar que los equipos de esterilizacion cuentan con un pro-
grama de mantenimiento preventivo y efectivo.

Verificar si los procesos de esterilizacion son controlados perié-
dicamente para asegurar su calidad.

Verificar la existencia de controles bioldgicos de los procesos,
de acuerdo a las normas.

~ Verificar la existencia de controles biolégicos en cada carga com-
puesta por material implantable. Verificar la existencia de un pro-
grama de mantenimiento preventivo del equipamiento.

Verificar si el material en uso cumple con los siguientes requisitos:

se encuentra en envases adecuados al tipo de material y
tipo de proceso de esterilizacidon

se encuentra dentro de los periodos de vencimiento
normatizados localmente

cada articulo tiene control quimico externo
cada articulo tiene fecha de vencimiento

el material procesado se encuentra limpio y libre de materia
organica

Constatar que la desinfecciéon de alto nivel se realiza en condi-
ciones que aseguran la calidad del proceso y que cumple con
los siguientes requisitos:

si se encuentran normatizados.
el personal que los realiza ha sido capacitado

hay supervisiéon del cumplimiento de los procedimientos por
parte de personal profesional de la Central de Esterilizacion

se han definido los equipos que requieren desinfecciéon de
alto nivel

se han definido los productos quimicos que se pueden usar
de acuerdo con la normativa.

se han establecido los procedimientos dé lavado y prepara-
cién previa de los materiales y equipos

se han definido los tiempos de exposicion al agente

=Y
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Verificar el control periédico de vencimiento de los materiales.

Constatar si las diferentes areas (lavado, esterilizacién, almace-
namiento) estan bien definidas.

Carrruro IX

GESTION DE INSUMOS

¢ Existe comité de Compras con participacion de la Direccion
Técnica e integrantes del Cuerpo Clinico.

¢ Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos
que estan bajo responsabilidad del Centro.

+ Existe un sistema de informacién gue permite el control de
todas las etapas del proceso.

¢ Cumple con pautas sobre almacenamiento y conservacion
de insumos terapéuticos.

Interrogar sobre la participaciéon en las compras.

Comprobar el registro en tiempo y forma de Ingresos y Egresos
de Insumos.

Verificar controles internos.

Identificar el desarrollo del sistema de informacién: registros,
procesamiento, analisis y uso.

Revisar almacenamiento y conservacion de los insumos.

Observar si mantiene condiciones de orden e higiene.

e
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CarfrurLo X

CONTROL DE INFECCIONES

¢ EI IMAE cuenta con un sistema de Vigilancia

Epidemiolégica de las IIH, con criterios preestablecidos, con
método de bldsqueda activa, de acuerdo al Decreto 436/97.

k)
¢ Analiza y divulga regularmente los indicadores %
epidemioldgicos. %
.

¢ Define las acciones de control en base al resultado de la
vigilancia.

-
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Verificar si la vigilancia cumple con los siguientes elementos:
» definiciones operacionales escritas
* los casos se detectan por revision activa de fichas clinicas.
» la vigilancia es continua.

» sistema estandarizado de recoleccién de datos para el de-
nominador de las tasas

& Las acciones de prevenciéon y control de Procedimientos

Invasivos estan definidas en un manual de normas
operacionales.

4 Son de conocimiento de todo el cuerpo funcional.
B S R A A o AR R R S B o R A e B AR S A A e A A
Verificar la existencia de normas escritas.

Constatar la existencia del programa de capacitacion del perso-
nal de cada area.

Verificar el cumplimiento de las normas, a través de 10 observa-
ciones. -

Verificar si todos los sectores poseen las normas escritas y si
estas estan accesibles al personal.

=3
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Carfruro XI

LiMpPiEZA E HIGIENE AMBIENTAL

¢ El IMAE cuenta con un servicio de higiene y limpieza am-
biental con un responsable de dicha funcién.

¢ Tiene normas Yy rutinas escritas (organizacién, funciones y
materiales).

¢ Tiene personal entrenado para desarrollar estas tareas.

Verificar la existencia de normas escritas de limpieza ambiental,
y que estas estén al alcance del personal.

Constatar la existencia de programa de capacitacién del personal
sobre técnica de limpieza y manejo de sangre y fiuidos corporales

Verificar a través de observaciones el manejo adecuado de los
residuos segin normativa del MSP.

Verificar el cumplimiento de las normas de limpieza, a través de
10 observaciones: productos utilizados, método de limpieza, etc.

Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: guantes, sobre tiinica, descarte de corto
punzante, etc. '

Constatar que las soluciones utilizadas poseen registro y estan
autorizadas para su uso.

Carrruro XII

EDUCACION PERMANENTE

& Se realizan instancias de formacién permanente del personal
técnico y no técnico del centro, como forma de promover la
evaluacion y mejora de los procesos clinicos y administrativos,
y de los resultados que se obtienen en los pacientes, garanti-
zando la formacién permanente en especializacién técnica.

B Lo e o S T B T T
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¢ Existe un programa anual de actividades de educacion per-
manente.

4 Existe un plan de actividades de educacion para el siguiente
mes de la visita.

4 Sedispone de una biblioteca en el Instituto de Medicina Alta-
mente Especializada.

Verificar un espacio fisico especifico paralas actividades de edu-
cacién permanente.

Comprobar si se registran en forma sistemaética el personal partici-
pante, los temas analizados y las recomendaciones realizadas.

RESULTADOS

Se incluiran dentro de los resultados a evaluar: mortalidad,
complicaciones, calidad de vida obtenida en el seguimiento y otros
indicadores especificos para cada procedimiento.

NORMA ACORDADA PARA LA FORMACION DE TECNICO-MEDICO EN
HEMODINAMIA Y CARDIOLOGIA INTERVENSIONISTA

ANEXO1 (ADULTOS)

NiveL 1
Periodo de formacion de 4 a 6 meses

Participar al menos en cien procedimientos, tanto en la realizacion
como en la evaluacién antes y después del mismo.

Esta formacion no califica para realizar cateterismos cardiacos diag-
nésticos en forma independiente.

Si debe conocer las limitaciones, complicaciones, indicaciones,
implicaciones médicas y quirargicas de los hallazgos del cateterismo.

Efectuara cateterismos derechos y de la arteria pulmonar por via
percutanea (yugular, femoral o subclavia).

Debe interpretar con absoluta claridad datos hemodinamicos y
angiograficos.
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NiveL 11

Periodo de formacion minimo 12 meses.

' Participar al menos en 300 procedimientos, 200 de ellos como primer
operador.

Adquiere formacion para realizar cateterismos cardiacos en forma
independiente.

Debe ser un cardiélogo con una formacién adicional en la
cateterizacion percutanea o por incisién arterial y venosa.

Debe tener conocimientos en: aspectos de radiacion, seguridad,
equipamiento de la sala de hemodinamia, registros, analizadores de
gas, imagen digital, etc.

Manejo en los principios de deteccion de shuns, determinacion del
gasto cardiaco, analisis y registro de las curvas de presion.

Debe tener experiencia en cateterismos cardiacos en sus distintas
modalidades: coronariografias, valvulopatias , miocardiopatias; asi
como formacion especial en biopsias endomiocardica , en la inser-
cién y manejo de balon de contrapulsacion intraaértico.

Para mantener el grado de capacitacion debera realizar un minimo
de 150 cateterismos cardiacos por afio.

NiveL 111

Se adquiere formacidn para la realizaciéon de cateterismos diagnésti-
cos y procedimientos intervencionistas o terapéuticos percutaneos.

Periodo de formacién: Nivel [l mas 300 procedimientos intervencionistas
intracoronarios figurando en 125 como primer operador.

Conocimiento en los procedimientos intervencionistas no convencio-
nales: experiencia importante, no menos de 10 de cada uno de ellos.

Debera poseer amplios conocimientos en anatomia, fisiologia,
fisiopatologia cardiaca, biologia vascular, fisiologia y farmacologia
antiplaquetaria , antitrombética y fibrinolitica.

Debera conocer perfectamente indicaciones y contraindicaciones de
los procedimientos, prevencion, diagndstico y posibles complicacio- -
nes (diseccidén coronaria, perforacion , fenomeno de reflow, complica-
ciones hemorragicas, etc).
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Debera conocer las técnicas utilizadas para tratar las complicaciones
de los procedimientos intervencionistas.

ANEXO I ( PEDIATRIA)

a)

Formacién basica - nivel 1 — Se realizara durante el periodo
MIR de formacion en cardiologia pediatrica. Abarcara un perio-
do de 4 meses de rotacion por el laboratorio de hemodinamica.
Comprendera un conocimiento general sobre empleo y compli-
caciones del cateterismo, técnicas angiograficas, calculos
hemodinamicos, etc. asi como la colaboracién practica en
cateterismos.

Este nivel no faculta para realizar cateterismos diagndsticos en
forma independiente.

b) Realizacién de cateterismos diagnésticos — nivel 2 — Se

requiere un periodo de formacidn adicional en un centro tercia-
rio de cardiologia pediatrica de un afo de duracion, debiendo
realizar un minimo de 100 cateterismos, la mitad de ellos en
lactantes y neonatos, siendo primer operador al menos en 50
cateterismos.

Se debe efectuar, igualmente, un numero razonable de
atrioseptostomias con balén (técnica Rashkind), asi como
biopsias endomiocardicas. _
Para mantener la destreza, debe realizarse un minimo de 1-2
cateterismos/ semana.

Realizacién de cateterismos terapéuticos — nivel 3- El car-
didlogo pediatrico que desee realizar cateterismos terapéuti-
cos debe tener un claro conocimiento de las indicaciones clini-
cas, contraindicaciones y posibilidades de ofrecer un procedi-
miento exitoso de igual 0 menor riesgo que la alternativa qui-
rargica. Debe conocer todas las complicaciones posibles, asi
como la mejor forma de tratarlas. Debe familiarizarse con los
catéteres y dispositivos disponibles para procedimientos
intervencionistas en nifios y adultos y debe estar al dia de las
nuevas tendencias mediante bibliografia especifica y asisten-
cia a reuniones cientificas.

Para realizar cateterismos terapéuticos debe poseer un mini-
mo de 3 afos de experiencia en cateterismo diagnéstico
pediatrico, habiendo realizado un minimo de 100 cateterismos

=
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como primer operador,

El periodo de formacién abarcara al menos 6-12 meses de du-
racién en un centro terciario de cardiologia pediatrica, en el
que se realicen un minimo de 150 cateterismos/ ano, la mitad
de ellos en lactantes y neonatos.

Para mantener la destreza, se recomienda realizar al menos 4-
8 casos/ano de cada técnica especifica.

Anexo 11

NORMATIVA PARA EL TECNICO RADIGLOGO:
Debera tener conocimientos de lo que es una Sala de Hemodinamia
y los principios y técnicas en imagen radiologica y geografica.

Experiencia en el uso de generadores de rayos equis, sistema de
cine, intensificador de imagen, procesamiento de filmes y sistema de
inyeccion angiografica.

Es responsable del cuidado rutinario y mantenimiento del equipo
cardiolégico.

Participa activamente en el control y seguridad en la radiacién del
paciente y del personal.

Anexo 111

PERSONAL DE ENFERMERIA

Debera tener conocimientos en el campo cardiovascular.

- Asumir el manejo inicial del paciente: educacién y preparacion
mental.

- Asistird en obtener el informe de consentimiento.

- Realizara ia supervision posprocedimiento.

- Debe tener experiencia en cuidados coronarios criticos, conoci-
mientos en medicaciones cardiovasculares, habilidad en instaurar
vias I/V y experiencia en la instrumentalizacion cardiovascular, con

conocimiento en el material de hemodinamica y experiencia en su “*

manipulacion.
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Debera tener conocimientos para la preparacion de material especi-
fico de cateterismo, que incluya: limpieza, acondicionamiento, esteri-
lizacién, descarte y contabilizacién del mismo.

ANexo IV
Espracio FIsico

UBICACION

La ubicacion perfecta es casi utépica en nuestro medio, al ser io de-
seable la maxima proximidad posible en el area de hospitalizacion
convencional, la unidad coronaria y el quiréfano de cirugia cardiaca.

La proximidad con el area de hospitalizacion facilita la estrategia coti-
diana de traslado de pacientes y tiene una influencia sustancial en el
numero de casos realizables cada dia, pero no se relaciona directa-
mente con la seguridad de los enfermos, ya que asume gue los ingre-
sados dentro de esta area no padecen situaciones agudas con nece-
sidad potencial de traslado urgente al laboratorio intervencionista.

La necesidad frecuente de procedimientos diagnésticos y terapéuti-
cos urgentes en pacientes criticos y las complicaciones potenciales
con necesidad de control intensivo y/o cirugia urgente hacen necesa-
rio que el laboratorio intervencionista, la unidad coronaria y el quiréfano
de cirugia cardiaca compartan la misma ubicacién. De no darse esta
circunstancia, la dotacion del laboratorio intervencionista en medidas
de reanimacion y soporte vital debe ser maxima.

Se debe disponer, ademas, de dispositivos trasportables (monitor-
desfibrilador, camilla especial para balén intraaértico, etc., que brin-
den seguridad en los traslados). Es altamente deseable que, en es-
{os casos, la sala intervencionista esté disefiada para su adaptacion
inmediata como quiréfano.

DIMENSIONES, DISENO, DISTRIBUCION DEL ESPACIO Y ESTRUCTURA

Se aceptan unas dimensiones minimas de 200 m? para un equipo
radiologico con los siguientes modulos de trabajo:

Una sala de exploracion con la instalacion radioldgica basica y los
requisitos siguientes:

- Superficie minima adecuada a las especificaciones de cada modelo
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radiolégico y que asegure una perfecta movilidad alrededor del area
de trabajo, contando con el material de reanimacién y soporte vital y
la posibilidad adicional de incorporar elementos mas o0 menos volumi-
nosos, como electrocardidgrafos, equipos ecocardiégrafos, etc. El
minimo aceptable no debe ser inferior a 50 m?.

- Altura no inferior a 3 m. Los equipos con suspensién de techo del
arco frontal, inhabituales hoy dia, pueden requerir una altura supe-
rior, que debe estar claramente especificada por la firma comercial
correspondiente.

- Disefio rectangular con relacién de lados de 1,25/1.

- Comunicacion con ia sala de control, mediante ventana de cristal
plomado, por el lado menor que enfrenta la porcion caudal de la mesa
radiologica.

- Blindaje plomado completo con altura no inferior a 2 m.
- Dotacién central de oxigeno, vacio y aire comprimido.

- Disponibilidad de tomas eléctricas en nimero suficiente para ase-
gurar el funcionamiento simultaneo de todos los elementos periféricos
necesarios.

- Es obligatorio que las tomas de fuerza del sistema radiolégico y del
poligrafo sean independientes entre si y de cualquier otro dispositivo
hospitalario. La canalizacién interna de ambos equipos de lineas, debe,
asimismo, ser independiente y estar dotada del debido aislamiento.

- Anexo refrigerado para transformadores, generadores y unidad cen-
tral del sistema de digitalizacién.

Debe estar aislado (componentes radidgenos) pero contiguo a la sala
de exploracion, respetando la distancia que determinen las especifi-
caciones de cada equipo en cuanto a la longitud del cableado.

- Sala de 10-15 m?para el alojamiento de los controles del sistema
radiolégico convencional y digital, de ios magnetoscopios y del poli-
grafo. Debe ser contigua a la sala de exploracién y separada ideal-
mente de la misma, por el lado menor que se enfrenta a la zona cau-
dal de la mesa radiolégica, mediante una ventana de cristal plomado.
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- Zona de recepcidn y vigilancia contigua a la unidad intervencionista,
con espacio suficiente para la permanencia vigilada de por lo menos
un paciente y posibilidades de circulacion en su entorno en caso de
emergencia. Debe estar dotada con tomas eléctricas suficientes y
tomas de oxigeno, vacio y aire comprimido. Existen dos posibilidades
de rentabilizar enormemente el rendimiento de la unidad de cardiologia
intervencionista a través de esta drea mediante: a) su utilizacion como
lugar de compresion posprocedimiento y de diseccidn precateterismo
de los vasos braquiales, y b) la realizacién de cateterismos cardiacos
en régimen ambulatorio, mediante la ampliacion de superficie de esta
zona hasta permitir la ubicacién 3 — 6 camas con separacién incom-
pleta y dotada cada una de ellas con monitor y de las correspondien-
tes tomas eléctricas y gases, donde los enfermos puedan esperar
vigilados el periodo necesario previo al alta.

-Area de descanso con zona adyacente para vestuario y aseo de
ambos sexos.

- Area de interpretacién que incluya, al menos, un despacho individual
para el responsable de la unidad intervencionista, y un espacio didfano
donde se pueda ubicar una mesa de reunion y tantos modulos indepen-
dientes de trabajo como personal médico asignado a la unidad.

- Area de visualizacion de posproceso de imagenes para la ubicacion
de moviolas, estacién de trabajo del equipo digital y/o sistema de
posproceso cinematografico.

ANEXO YV

EQUIPAMIENTO RADIOLGGICO

En laboratorios de nueva creacién, la cadena radiolégica debe incluir
necesariamente los siguiente elementos:

- Generador . !

- Tubo de rayos X

- Intensificador de imagen.

- Cadena de television.

- Monitores de television.

- Sistemas de registro digital de imagenes ,
- Dispositivo de arco. |
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CONDICIONES DESEABLES

Alta Frecuencia.

Sistema de control digital del tiempo de fluoroscopia.
Programacién anatémica

Indicacién de dosis total recibida por el paciente.

TUBO EMISOR DE RADIACION

CoNDICIONES EXIGIBLES

Anodo Giratorio y dngulo no superior a 120.

Doble foco con tamaiio nominal no superior a 0,4mm en foco fino
y 0,8mm en foco grueso.

Apto para una tensién nominal minima de 125 kvp.

Capacidad térmica en frio del anodo no inferior a 800.000 unida-
des caléricas y del conjunto tubo- coraza no inferior a 2.000.000
de unidades calodricas.

Filtro de contorno cardiaco incorporado al colimador para mejorar
la técnica digital.

CONDICIONES EXIGIBLES

Sistema de control de temperatura del anodo.
Funcionamiento con técnicas de reduccidon de dosis.

INTENSIFICADOR DE IMAGEN

CoNDICIONES EXIGIBLES

Pantalla DE yoduro de cesio.

Ventana metalica de alta absorcion.

Campo de entrada trimodal con el campo inferior no superior a
14 cm y el superior Inferior a 30 cm.

Alta resolucién con relacion de contraste no inferior a 16:1, y reso-
lucion limite en pelicula de 2,5-3 pl/mm en el campo mayor y de
3,5-4 pl/mm en el menor (al 4% de contraste).

CADENA DE TELEVISION

De alta resolucién, con ancho de banda minimo de 20 MHZ y 1.249
lineas de 50Hz.

Relacion sefial/ruido minima de 1.000/1.
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Remanencia del tubo captador de imagen al 10 por 100 de la se-
nal de video.

Debe poseer control automatico de dosis y brillo y estar preparada
para fluoroscopia pulsada.

MONITORES

Deben ser de alta resolucién con conmutacién automatica de 625
a 1,249 lineas. El nUmero se contabiliza descontando los monitores
“texto” de cualquier tipo. Debe exigirse un minimo de 3 monitores
convencionales.

Dos monitores, uno de ellos destinados a la imagen en tiempo
real, y otro para el tratamiento de imagenes precias (parada, road-
mapping dinamico, cine-loop etc).

Al menos un monitor multipresentacion en la sala de control desti-
nado a la imagen en tiempo real.

La disponibilidad de monitores multipresentacién hace innecesa-
ria la duplicidad de los mismos ( resaltar Ia ventaja para el médico,
ya que aumenta la concentracion y disminuye la fatiga).

DISPOSITIVO DE ARCO

Se considera prestaciones imprescindibles:

Giro isocéntrico.

Multidireccionalidad con angulacién craneocaudal no inferior a
+ 45° y rotacional no inferior a +90°.

Capacidad de aparcamiento y maxima flexibilidad de manejo.
Movimientos motorizados.

Sistema anticolisién con parada automatica.

Distancia tubo-intensificador variable sin alteracién del isocentro.

Se consideran prestaciones deseables:

Capacidad de movimiento manual.

Sistema de visualizacion digital de los grados de rotacion e incli-
nacién. :

Capacidad de programacién para el movimiento automatico de
diferentes proyecciones seleccionadas previamente.

£x
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MESA DE EXPLORACION

PRESTACIONES IMPRESCINDIBLES

- Tablero de fibra de carbono.

- Sistema electromagnético de bloqueo que permita el desplaza-
miento manual transversal y longitudinal.

- Desplazamiento vertical motorizado.

- Facilidades para la conexion al mddulo de adquisicion de datos
del poligrafo.

PRESTACIONES IDESEABLES
- Amplio margen en cualquier desplazamiento.
INYECTOR AUTOMATICO DE MEDIO DE CONSTRASTE

- Con capacidad de inyeccion sincronizada, respectivamente, al rit-
mo cardiaco y al disparo radiolégico.

- Con soporte de jeringas desechables.

- Con capacidad para seleccionar diferentes velocidades y presio-
nes de inyeccion.

SISTEMA DE PROTECCION ANTIRRADIACIONES

- Debe asegurarse proteccion superficial de las zonas expuestas,
especialmente tiroides y 0jos.

- Debe ser de cristal plomado (2mm de plomo equivalente), tipo
mamparas y sobre soporte de techo articulado.

ANnexo VI

SISTEMA DE ADQUISICION Y ARCHIVO DE IMAGENES

A la hora de analizar la adquisicién y archivo de las imagenes
en el laboratorio de hemodinamica hay que partir de 2 consideracio-
nes previas: en primer lugar, que la imagen como producto final del
laboratorio de cardiologia intervencionista debe cumplir unos mini-
mos exigibles respecto a la calidad, y en segundo lugar, que un nu-
mero creciente de laboratorios esta abandonando la pelicula de 35mm
y sustituyéndola por sistemas alternativos. Con el fin de unificar las
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distintas soluciones, en 1983, el American Coliege Radiology /ACR) y
National Electrical Manufacturers Association (NEMA) crearon un co-
mité para disefar un sistema capaz de servir de interfaz universal
entre los equipo de imagen y los distintos usuarios, asi como para
desarrollar las conexiones de hardware necesarias y definir las cua-
lidades requeridas para una correcta visualizacion e interpretacién de
las imagenes. Después de 2 afios de trabajo, la primera versiéon (ACR-
NEMA version 1.0) vio la luz sin mucho éxito por los muchos errores
que contenia; en 1988 se publico la version 2.0 con el inconveniente
de no permitir la intercomunicacién entre equipos mediante una red.
El comité decidid no anadir nuevos parches a las versiones y asi apa-
recio en 1993, el estandar DICOM 8DIGITAL Imaging and Comunication
in Medicine) que, por ser tedricamente la version3.= de la ACR- nema,
se conoce como DICOM 3.0. El estandar DICOM define el formato fisico
y ogico para intercambiar datos (imagenes, y datos de pacientes) entre
los distintos equipos, independientemente de sus fabricantes.

Revisaremos a continuacion los procesos relacionados con la ima-
gen para establecer unas normas sobre los sistemas homologados
que se pueden emplear en un laboratorio de hemodinamica.

ADQUISICION DE IMAGENES

Podemos considerar, por tanto, 2 tipos de sistemas de adquisicion de
la imagen: el analégico y el digital.

En el sistema analégico (convencional), la imagen estad formada por
lineas de diferente brillo. En el sistema digital la imagen esta formada
por pequefios cuadrados (pixel), el brillo de la imagen es representa-
do en cada pixel de una forma discreta, no continua, variando desde
0 (negro a 255 (blanco).

Es aconsejable disponer de algin sistema de digitalizacion de ima-
gen en todos los laboratorios donde se practique intervencionismo
coronario. En la actualidad todos los equipos de nueva adquisicién
pueden incorporar la tecnologia digital.

El producto del laboratorio de hemodinamica es la imagen radiolégica,
que debe ser almacenada para permitir su revisién posterior y el in-
tercambio con otros centros. A la hora de valorar un nuevo medio
para almacenar la imagen angiografica se deben tener en cuenta una
serie de caracteristicas:

P
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- La calidad de la imagen sera como minimo igual a la de los siste-
mas convencionales

- Velocidad de reproduccion de las imagenes. De forma éptima debe
permitir una velocidad de hasta 30 imagenes/s.

- Acceso aleatorio y secuencial a las imagenes.

- Debe tener la capacidad suficiente para almacenar los datos sin
reducir por compresién la informacién clinica.

- Debe permitir el almacenamiento de una imagen de al menos 512
x 512 pixels

-  Tamario fisico del medio de almacenamiento.

- Compatibilidad con los estandares. La imagen se debe poder
visualizar con todos los equipos que cumplan las normas estable-
cidas.

- Seguridad de los datos almacenados y duracién de al menos 10
afhos de la grabacién.

- Futuro potencial de crecimiento y desarrollo de la tecnologia em-
pleada.

- El coste debe ser inferior a los sistemas empleados previamente.
IMAGEN ANALOGICA

Pelicula de cine 35mm. La pelicula de cine de 35 mm ha sido el
medio estandar para el aimacenamiento de la imagen del laboratorio
de hemodinamica durante los ultimos 30 aftos,. Cumple por supuesto
con todos los requisitos sefnalados anteriormente, pero presenta una
serie de limitaciones que ha favorecido la aparicién de otros siste-
mas.

Video convencional S-VHS. La calidad de las imagenes almacena-
das con este sistema es inadecuada para la toma de decisiones clini-
cas, inaceptable para la angiografia de cuantificacién y, ademas se
degrada con el paso del tiempo.

Disco Optico analogico (video-disco o laser disco analdgico). Ofrece
una calidad muy superior a la del video, pero presenta varios proble-
mas que lo hacen inadecuado para sustituir a la pelicula de cine. En
primer |lugar, no permite el posprocesado de las imagenes ni la
angiografia de cuantificacion. En segundo lugar, es necesario una
inversion importante en hardware. Finalmente, en cada disco caben
aproximadamente 40 pacientes, por lo que no se podria emplear como
sistema individualizado por su excesivo coste.
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IMAGEN DIGITAL

Los medios de soporte de la imagen digital deben cumplir los si-
guientes requisitos:

- Capacidad: el medio elegido debe ser capaz de almacenar 4.800
imagenes. La resolucion aceptada por el estandar DICOM parala
imagen es de 512 x 512 pixels por 8 bits: por tanto, para almace-
nar 4.800 imagenes son necesario 1.200 megaytes (1,2 gigaytes).
El estandar DICOM permite una comprensién de la imagen de 2:1.
Por lo tanto, el medio que se seleccione debe aimacenar 600
megabytes.

- Velocidad de lectura: se ha considerado como razonable que ia
velocidad de lectura directa sea de 7 imagenes y media por se-
gundo (0,9 megabytes/s).

- Tiempo de acceso: ha de ser inferior a 10s para una secuencia.

DD2 exabyte, disco 6ptico, disco magnetodptico . No cumplian todos
los requisitos enumerados previamente y han sido desechados.

CD_R (Compact Disc- Recordable). El CD-R cumple todos los requi-
sitos DICOM

Tiene una capacidad de 628MB o mas. Con respecto a la durabilidad
y seguridad de este formato, el CD-R una vez grabado no se afecta
por los campos electromagnéticos, es insensible al polvo y al enveje-
cimiento y esta virtualmente libre de errores.

High Density CD; Multimedia CD; Digital Video Disc (DCD, MMCD,
DVD). Son la nueva generacion después del CD-R y tienen capaci-
dad de hasta 9 gigabytes.

REVISION DE LAS IMAGENES

La imagen analogica de la pelicula de cine de 35mm es revisada en
la moviola permitiendo la visualizacion consecutiva de las secuencias
grabadas.

Las estaciones de trabajo (workstation, review station) realizan, con
la imagen digital, las mismas funciones que la maviola pero, ademas,
pueden permitir el acceso aleatorio a las secuencias, el posprocesado
de las imagenes ( realce de bordes, zoom, etc.) y la cuantificacion
angiografica (QCA). Las normas DICOM 3.0 definen que todos los equi-
pos deben ser capaces de leer y analizar los datos guardados segun

i
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este formato, En la actualidad se estan desarrollando programas de soft-
ware capaces de leer en un ordenador convencional los CD-R con for-
mato DICOM 3.0, evitando de esta forma la adquisicién de los costosos
equipos que existen en la actualidad como estaciones de trabajo.

ARCHIVO Y TRANSMISION DE LAS IMAGENES

En los ultimos 15 ainos, los sistemas de archivo y comunicacion de
imagenes (picture archiving an comunications systems) (PACS) han
intentado dar respuesta a todos los problemas planteados por el ma-
nejo y transmision de la imagen médica. Se esperaba que los PACS
transformaran los laboratorios anal6gicos con pelicula de cine en de-
partamentos totaimente digitales, en donde todas las imagenes
radiolégicas se adquirieran de forma digital, se transmitieran por re-
des muy rapidas, se guardaran en medios épticos debajo coste y alta
capacidad y se revisaran en estaciones de trabajo de alta resolucion.
Esta transicion no se ha generalizado todavia y menos en nuestro
pais. Hoy dia, en la mayoria de los laboratorios ya se trabaja con
imagen digital, en casi todos se sigue guardando la imagen en cine y
sélo en algunos de forma sistematica se graba el CD-R. La transmi-
sion y el almacenamiento en servidores sélo estan disponibles en
muy contados centros.

La filosofia de estas guias de actuacién es la de presentar unas nor-
mas sobre los estandares a seguir; por estos motivos nos limitaremos
en este apartado a comentar de forma muy breve y casi a titulo mera-
mente informativo los diferentes sistemas disponibles en la actuali-
dad, y cuales son las consideraciones que hay que plantearse antes
de implementar nuestros laboratorios.

PLANIFICACION DE UN LABORATORIO TOTALMENTE DIGITAL

Cuando se va a diseiar un sistema de archivo de imagen para labo-
ratorio hay que considerar una serie de variables que hacen referen-
cia tanto a la produccién del laboratorio como a los puestos de trabajo
y revision posterior, las variables a definir son:

- Numero de imagenes capturadas por dia ( nimero de estudios
realizados).

- Tamafio medio de las imagenes.

- Flujo de imagenes por hora ( una o varias alas produciendo las
imagenes).
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- Nimero de usuarios que pueden tener acceso a la imagen de for-
ma simultanea.

- Tiempo de respuesta para poder visualizar la imagen a revisar.
- Frecuencia de transferencia de datos hacia y desde el servidor.
- Seguridad y confidencialidad de los datos.

Todos estos parametros afectan el coste y las posibilidades posterio-
res del laboratorio. Lo Gnico que se debe exigir es que cumpla el
estandar DICOM 3.0 para equipos de angiografia en cardiologia
(identificador STD XABC CD).

SISTEMA DE ALMACENAMIENTO

Convencional. Consistiria en el simple apilamiento en estanterias
de las peliculas de cine o de los CD-R. EL CD-R ocupa una quinta
parte de espacio menos que la pelicula de cine. Los inconvenientes
son varios:

a) se ocupa mucho espacio fisico, y b) la busqueda de los estudios
anteriores puede consumir mucho tiempo y necesitar de personal
administrativo auxiliar.

Jukebox . Aunque el término es anglosajén en todos los manuales se
hace referencia al mismo. Consiste en un aparato donde se almacenan
y catalogan las peliculas de cine o los CD-R para su posterior revision.

Servidores- La imagen digital obtenida en el laboratorio es almacenada
en este equipo para su posterior revision. El servidor esta conectado a
las estaciones de trabajo o terminales permitiendo desde estas ultimas
un acceso muy rapido y con la misma calidad de imagen posibilita, ade-
mas la comunicacion con ofros centros de forma directa (conexién en
red con protocolos convencionales segun estandar DICON 3.0).

ANExo VII

EquiraAMIENTO DE FisioLoGIA CARDIACA

Se incluyen en este epigrafe el conjunto de sistemas de obtencion,
monitorizacidn, registro y procesado durante el cateterismo cardiaco
del ECG de superficie y de los siguientes parametros intravasculares
imprescindibles:

- Presiones intracavitarias, volumen/minuto sistémico y pulmonar.
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Deseables:
- Velocidad de flujo, reserva coronaria y presién intracoronaria.

Se consideran los siguiente elementos:

1. Poligrafo computarizado para la recogida, almacenamiento y pro-
cesado de datos hemodinamicos con capacidad para efectuar todos
los calculos relacionados con dichos datos, informacion digital conti-
nua en tiempo real de la frecuencia cardiaca y de las presiones
monitorizadas y elaboracién automatica del informe final.

Se consideran los requisitos siguientes:

- Debe pemitir el registro simultaneo en 6 canales, dos de presiones, dos
de ECG y la sefal correspondiente de dos amplificadores universales.

- Sistema de inscripcion directo que proporcione una velocidad de
registro entre 5 y 200 mm/s, con capacidad de reproduccion simui-
tanea de al menos 6 sefiales.

- Provisto de un paquete informatico completo y actualizable para
andlisis en tiempo real y posprocedimiento de diversos parametros,
como tendencias manométricas, gradientes y areas valvulares.

- Debe incorporar monitores para texto y curvas tanto en la sala de
exploracién como en el cuarto de control.

2. Transductores de presién desechable o reutilizables con sensibili-

dad no inferior a 400 mmHg y respuesta perfectamente escalonada a

cualquier sefial de calibracion.

3. Dispositivos para el calculo de gasto cardiaco. Es preciso disponer
por lo menos de uno de los sistemas siguientes:

- Termo dilucion: independiente o incorporado al poligrafo.
Computarizado y con presentacién digital de datos:

- Método directo de Fick mediante oximetria.

4. Oximetro: para el analisis porcentual de la saturacién de oxigeno
en sangre. Con presentacion digital de datos.

ANExo VIII

EQUIPAMIENTO DE REANIMACION Y SOPORTE VITAL

“Todo el personal de! equipo, médicos, ATS, auxiliares y técnicos,
debe estar familiarizado con las técnicas de Reanimacioén
Cardiopulmonar. Actualizada:”
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ELEMENTOS ESENCIALES

Carro de parada

Colocado a la cabecera del paciente: monitor desfibrilador, elec-
trodos transcutaneos.

Sistemas para aplicacién de oxigeno.

Sistemas de intubacion (laringoscopio y tubos)

Sistemas de ventilacion.

Catéteres de aspiracion.

Farmacos ( mas comunes): adrenalina, diazepam, isoproterenol,
atropina, digital, lidocaina, adenosina, diltiazem, magnesio, bretilio,
dobutamina, midazolan, bicarbonato sédico, dopamina, morfina,
bloqueadores beta, etomidate, nitrolicerina, cloruro célcico,
furosemida, procainamida, anexate, verapamilo.

ASPIRACION

BASEs:

Preoxigenacién con O2 al 100%
No aspirar mas de 15s seguidos
Extraer con movimientos rotatorios del catéter.

Dispositivo:

Equipo con presion de aspiracion entre —80 y —120mmHg. .

Catéter de aspiracion:

Suficientemente largo, mayor que el tubo endotraqueal.

Minimo traumatismo de mucosa, extremos moldeados y orificios
laterales.

Minima resistencia de friccion.

Estéril y desechable.

GENERADOR EXTERNO DE MARCAPASOS PROVISIONAL

Tipos ( mas rentables):

Transcutaneo: incorporado al monitor/desfibrilador.
Un electrodo paraesternal y otro en el dorso.

Para bradicardia con trascendencia hemodinamica.
Uso en intervalo corto como puente al transvenoso.
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- Transvenoso: mas adecuado y seguro.
IDESFIBRILADOR CON ESTIMULACION TRANSDERMICA

Normas basicas:

- Aplicacion lo mas precoz posible.

- Adecuada posicidn de los electrodos.

- Aplicacion de los materiales conductores adecuados.

- Seleccidn del nivel de energia.

- Carga del acumulador

- Asegurarse de que no hay personal en contacto con el paciente.
- Aplicar la descarga.

- Mantenimiento en estado operativo: mediante listas de comprobacion.
- Objetivos: los usuarios se mantienen familiarizados con el aparato.
- Menor probabilidad de fallos.

Bombas de perfusion

Tipos:

- Inyectadora con jeringuilla.
- De un solo sistema.
- De doble sistema.

- Mayor comodidad por espacio y menor aparataje en el paciente
grave las de doble sistema.

ELEMENTOS OPTATIVOS

Baldn de contrapulsacién intraadrtica.

Cada vez es mas frecuente su uso. Resulta imprescindible sobre todo.
en unidades que no tienen cirugia en el mismo centro. La consola
debe ser adaptable a cualquier tipo de baldn, transportable y con una
autonomia minima de 3h.

Sistema de derivacion cardiopulmonar de implantacién percutanea.

Con criticas a favor y en contra, es menos extendido su uso en la sala
de hemodinamia.
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CArfTULO 9

INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA DE
MARCAPASOS Y CARDIODESFIBRILADORES

DEFINICION DE LA PRESTACION

El implante de marcapaso permanente consiste en la coloca-
cion en forma definitiva de un dispositivo para el tratamiento de con-
duccidn y / o generacion de la actividad eléctrica cardiaca.

El implante de un cardiodesfibrilador automatico es la coloca-
cion de un dispositivo destinado al tratamiento de determinados
casos de arritmias ventriculares con riesgo vital por muerte subita.

REQUISITOS PREVIOS A LA ACREDITACION

« Habilitacién del Ministerio de Salud Puablica

+ Cerificado de cumplimiento del Decreto 135/999: Normas
reglamentarias para manejo de residuos sélidos hospitalarios.

CarftuLo 1

RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO

4 Posee instrumentos accesibles al usuario que permita infor-
mar y captar sus planteos y quejas.

¢ Existe un mecanismo pautado de canalizacion y respuesta
de los planteos.

& Existe un método de clasificacion, procesamiento y analisis
de las quejas.

¢ Se discuten los resultados con las jefaturas del servicio.

-4 Se aplican las normas vigentes sobre el “libre consentimien-
to informado”.

A
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& Estan bien definidos los horarios de informacién a los refe-

rentes familiares.
[l e

Constatar la existencia en lugares accesibles al usuario y su re-
ferente familiar, de la oficina de informacion, buzones y formula-
rios de captacion de quejas.

Consultar sobre entrevistas otorgadas por la Direccion, Jefatu-
ras y personal de supervision en atencion a la solicitud de los
usuarios.

Solicitar ultimo resumen de quejas analizadas.

Solicitar las respuestas dadas por la jefatura o direccioén al usua-
rio reclamante.

Comprobar solucion dada en el servicio a planteos reiterados de
los usuarios.

Carfruro 11

DireccioN TEcNica MEpica

¢ La Direccién Técnica sera ejercida por un médico cardiélo-
go .( Es recomendable que al menos tenga 5 afios de expe-
riencia en cateterizacidn y electrofisiologia clinica, con cua-
lidades organizativas, para programar el desarrollo del tra-
bajo, controlar la calidad de la asistencia brindada y realizar
labores administrativas).

4 E| Director Técnico ejerce esta funcién en un solo Instituto
de Medicina Altamente Especializada.

Interrogar sobre la permanencia del Director en el Servicio.
Documentacién certificada de la experiencia exigida.

Verificar la utilizacion de instrumentos de coordinacién entre las
especialidades.
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Carrturo 111

Cuerro MEDICO

4 Paraelimplante de un marcapaso se debe contar con:

> Por lo menos dos médicos cardidlogos , especializados, quie-
nes, ademas de la formacion basica de cardiologia, contaran
con el conocimiento especifico de una serie de aspectos
electrofisiolégicos y de técnicas de cateterizacion aplicadas
a la estimulacién Cardiaca y tecnologia de marcapasos.
Ambos deben tener formacion en electrofisiologia clinica,
asi como en el diagnéstico y tratamiento de las complicacio-
nes cardiovasculares que puedan derivarse del procedimiento.

Deben poseer conocimientos en Reanimacion Cardio-
pulmonar Actualizada.

Uno de ellos ha completado un programa de formacioén en
electrofisiologia clinica (anexo 1). Ademas de asentar la in-
dicacién y seleccionar el dispositivo mas adecuado, estara
presente durante el implante para dirigir el procedimiento,
controlando los registros y la estimulacion e indicara la
programacion mas adecuada del dispositivo.

El otro medico cardidlogo se ocupa de la introduccion y ma-
nejo de los Catéteres, con experiencia documentada de im-
plante de al menos 50 procedimientos entre implantacion y
recambios.

SEEETLSREN R s e

¢ Para el implante de un cardiodesfibrilador se debe
contar con:

> Por lo menos dos meédicos cardiélogos , especializados.
Ambos deben tener formacion en electrofi-siclogia clinica,
asi como en el diagnéstico y tratamiento de las complica-
ciones cardiovasculares que puedan derivarse del proce-
dimiento.

> Deben poseer conocimientos en Reanimacion Cardiopulmonar
Actualizada. Uno de ellos ha completado un programa de for-
macion en electrofisiologia clinica (Anexo 1). Ademas de asen-

e T e e e e e e e e e e e e B A e B e 8 4
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tar la indicacién y seleccionar el dispositivo mas adecuado,
estara presente durante el implante para dirigir el procedi-
miento, controlar los registros y la estimulaciéon e indicar la
programacién mas adecuada del dispositivo. El otro médico
cardidlogo se ocupa de la introduccién y manejo de los
Catéteres, con experiencia documentada de implante de
Cardiodesfibriladores. (Anexo 2 )

> Uno de los integrantes del equipo debe tener nociones ba-
sicas de radiologia y radioscopia prolongada. Sera el res-
ponsable del cuidado rutinario y del mantenimiento del
equipamiento radioldgico. Asimismo, debe participar en el
control de seguridad en |a radiacidn del paciente y del per-
sonal. En caso de ser necesario debera contar con un
tecnico radiologo.

+ Técnico neumocardidlogo 6 técnico entrenado en manejo
de registros endocavitarios, medicicnes y eventual manejo
DF/CVE.

Se debera verificar el titulo registrado en la especialidad de técni-
co neumocardidlogo 6 técnico con la experiencia mencionada.

P T S :

Si se requiere el implante epicardico o abdominal del disposi-
tivo 0 de los electrodos, o si es necesario implantar un elec-
trodo adicional subcutaneo en la pared toracica, debera exis-
tir la posibilidad de contar con un cirujano .

Los procedimientos realizados bajo sedacién superficial, o que
requieran una sedacion inferior a 10 minutos en pacientes sin
riesgo de inestabilizacion hemodinamica, pueden ser pautadas
y controladas por uno de los médicos no anestesistas partici-
pantes en el implante bajo el seguimiento estrecho del perso-
nal de enfermeria.

En casos de pacientes con riesgo de inestabilizacion
hemodinamica, el IMAE debera poder contar con un médico
anestesista para controlar la sedacién.
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4 Participan en los programas de control de calidad.
4 Cuenta con el listado de médicos de guardia por turno.

¢ Es deseable que existan protocolos que permitan atender
demandas asistenciales urgentes durante las 24 horas.

¢ El cuerpo médico discute los casos en reunidn clinica, con
una periodicidad no menor de una vez por semana.

B A R R R

TR
prose

Solicitar en la oficina de personal el listado de médicos de guar-
dia, con su distribucién por dia y horario; verificar en cada caso
el registro de los titulos habilitantes.

Se debera verificar el titulo registrado en la especialidad de
cardiologia, cirugia y anestesia.

Se debera tener la experiencia documentada que los acredite
como cardiélogos con conocimientos de electrofisiologia, re-
quisitos del anexo 1, anexo 2, y experiencia documentada en
implante de marcapasos.

Verificar distribucion por dia y horario del listado de médicos de
guardia.

Por lo menos una vez por semana, el cuerpo médico, en forma
plenaria o por sectores, se reiine en una sesién clinica para dis-
cutir los casos de mayor relevancia.

Interrogar al responsable de la organizacién de dichas reunio-
nes sobre la modalidad de funcionamiento y de seleccion de los
casos.

Observar en las historias clinicas de los pacientes asistidos que
hayan sido discutidos en ateneo, si se han consignado las deci-
siones adoptadas en el mismo.
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Carftuio IV

ENFERMERIA

4 Se dispone de una licenciada en enfermeria con conoci-
mientos en electrofisiologia con experiencia de trabajo en
una unidad de arritmia y electrofisiologia Cardiaca duran-
te al menos 6 meses.

¢ Se dispone de una auxiliar de Enfermeria especializada
en instrumentacion para implantes.

¢ Se dispone de un manual de procedimientos de enferme-
ria ubicado en un lugar conocido y accesible al personal.

¢ Todo el personal de enfermeria debe contar con capacita-
cidn en Reanimacién Cardio-pulmonar actualizada.

¢ El manual de procedimientos de enfermeria fue actualiza-
do en los ultimos dos afios.

. Solicitar a la Oficina de Personal el listado de enfermeras del
Servicio, con su distribucion por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes y ac-
tuacién documentada.

Confirmar dotacién en la planilla.

Verificar la existencia del manual de procedimientos con las es-
pecificaciones de la pauta.

Comprobar uso de protocolo segun pauta.

Verificar cursos de capacitacién : contenidos y mecanismos de
evaluacién.

88 - Fonoo NactonaL DE RECURSOS



CarfruioV

Historia CLINICA

¢ Posee HC de la totalidad de las personas asistidas en el
establecimiento.

€ La HC es legible, esta firmada por el médico tratante v tie-
ne cierre (epicrisis, resumen o diagndstico de egreso).

¢ Existen normas difundidas y conocidas sobre la confeccion
de las HC.

¢ Mas del 80% de una muestra de HC de pacientes en aten-
cion se halla actualizada al dia anterior al de la evaluacion.

4 Posee un local exclusivo para este fin.

¢ Se realizan revisaciones periddicas del llenado de las HC
con comunicacion a los técnicos actuantes si se comproba-
sen deficiencias en el llenado de las mismas. De todo lo
actuado, se informara a la Direccion Técnico-Médica.

¢ Existe un Comité de H.C.

€ El movimiento de las HC esta registrado y se hace un se-
guimiento de ruta.

S S S Yoo S e
S e
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Interrogar en primera instancia a la maxima autoridad médica
del establecimiento y verificar:

* sise confecciona HC en todos los casos
* los distintos lugares donde se archivan

* el mecanismo administrativo de apertura de HC y de en-
trega a los profesionales, a su pedido

* En una muestra de 20 HC seleccionadas entre las lti-
mas prestaciones del registro de egresos, verificar si
estan firmadas, son legibles y cuentan con epicrisis.

Interrogar a la autoridad médica sobre la existencia de normas ,
de qué forma fueron difundidas e instruido el personal profesional.

Fs
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Verificar si se encuentran accesibles ejemplares de las normas
en las areas de descanso de médicos, enfermeria, etc.

Interrogar a varios profesionales sobre su conocimiento de las
normas. En la misma muestra de HC verificar el cumplimiento
de las normas.

Verificar si esta consignada la evolucion el dia habil anterior al
de la evaluacién, por lo menos en el 80% de las HC revisadas.

Efectuar el mismo procedimiento con HC del archivo.

Se registran todos los movimientos de la HC en cuadernos,
tarjetones, planilias o soporte informético, donde figura fecha de
salida, persona responsable, servicio y fecha de retorno.

El Archivo es atendido por personal exclusivo para esta finali-
dad. (Esta siempre disponible para atender las necesidades del
Archivo), aunque dicho personal cumpla otras tareas afines (como
estadistica, otros registros, etc).

CariTuLo VI

ATENCION DIRECTA AL PACIENTE

¢ Lacontinuidad asistencial del paciente esta basada en pro-
fesionales especificamente capacitados en las areas a las
que es derivado el paciente.

¢ | asinstalaciones destinadas a la atencion de pacientes cons-
tituyen un sector especifico e identificado. Debe estar ubica- |
do en zona de hospitalizacién, con proximidad fisica y fun-
cional para el acceso a la zona de cuidados intensivos y al
boque quirargico.

K
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& La técnica debe realizarse en una sala de bloque quirtrgico,
6 en una sala de hemodinamia y /o electrofisiclogia con es-
peciales medidas de asepsia, con amplitud suficiente para
poder llevar a cabo maniobras de resucitacidn Cardiopulmonar
con un lugar anexo para almacenamiento de material estéril y
de todo lo necesario para efectuar la implantacién y llevar a

cabo el tratamiento de las pOSIbIes comphcacmnes
R e i R
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¢ Cumple norma de equipamiento definida (ver normas de la
técnica)

¢ Debe contar con instalaciones de oxigeno, vacio, aspira-
cion, gases anestésicos, aislamiento eléctrico, aislamiento

radioldgico, luz cenital quirdrgica y dosimetros radiolégicos
para el personal y locales.

¢ Tiene posibilidad de acceso a UC Intermedios y/o UC
Cardiolégico

& Deben existir protocolos preestablecidos para las técnicas
desarrolladas y en cada una de las etapas que cumple el
procedimiento desde su indicacién hasta el alta inclusive,
debiendo existir ademas protocolos de seguimiento.

& El personal esta presente en la dotacién establecida, unifor-
mado e identificado, sin excepcidn.

Verificar dotacion, vestuario e identificacion del personal.

Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario habi-
tual para el desarrollo de la técnica.

El nivel de conservacién y de cuidado de inmuebles y del
equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.

Verificar existenciay cumplimiento de protocolos acordados.

CariTuLo VII

REFERENCIA DE PACIENTES

4 Se dispone de normas acerca de los establecimientos a los
que se deben derivar los pacientes una vez completado el
periodo asistencial cubierto por el IMAE.

4 Tiene previsto un medio de transporte propio o contratado
que idealmente contara con los siguientes elementos:

» asistencia médica

* equipamiento para medicina critica

* incubadora de transporte

x5
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4 Existe un mecanismo de seguimiento de las derivaciones y se
evalua la calidad de la atencion que se brinda en las mismas.

T o E R T

Debe tener indicaciones precisas acerca de los medios de tras-
lado de pacientes a otros establecimientos, verificando la exis-
tencia accesible del listado.

Averiguar, por otra parte, mediante una consulta telefénica, si
las empresas de traslado consignadas cuentan efectivamente con
los servicios que ofrecen.

Deben existir normas de traslado del paciente las que deberan
estar facilmente accesibles, al alcance del médico de guardia.

A través de la direccién médica o del Servicio Social se efectda
seguimiento de los pacientes que han sido derivados.

interrogar al respecto al responsable médico, y observar el re-
gistro del alta y condiciones de traslado en la historia clinicas.

Carfruro VIII

CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION

& El servicio dispone de areas distintas para el procesamiento
de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion de todos los mate-
riales del IMAE.

Tiene un local que guarda el material procesado.

e

I s e
e i

4

Cuenta por lo menos autoclave y estufa y con control biol6gi-
co de [os procesos.

¢ El hospital provee material estéril o desinfectado para las
acciones de atencion de pacientes que lo requieran.

& Todos los procesos de esterilizaciéon se realizan en ia central
de esterilizacién, estan normatizados y supervisados por pro-
fesionales de esta area.

¢ Los equipos de esterilizacion cuentan con un programa de
mantenimiento efectivo como una de las formas de asegurar
un funcionamiento optimo.

AR et B A SRR
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¢ Los procesos de esterilizacion son controlados periédicamente
para asegurar su calidad.

¢ En la central de material las areas estan bien definidas: re-
cepcion de materiales, lavado/desinfeccidn, esterilizacion y
almacenamiento.

4 La temperatura del ambiente de almacenamiento de mate-
riales estériles es mantenida entre 18 a 25°C.

4 Los funcionarios que trabajan en el area de separacioén y la-
vado de materiales, utilizan EPI.

4 Existen rutinas escritas de todo el proceso de esterilizacion.

¢ Existe control biolégico, por lo menos semanal, de los equi-
pos de esterilizacion.

4 Las envolturas utilizados son embalajes de grado quirtrgico,
(segun lo recomendado en el ambito internacional).

4 Los instrumentos son preferentemente esterilizados en auto-
clave.

& Existe supervision directa de todo el proceso

2z
:4
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Verificar que las diferentes areas estén en buenas condiciones
de higiene. '

Verificar la existencia de normas escritas de prevenciéon y con-
trol de lIH, aprobadas por el equipo de prevencién y control de
liH, cuya Gltima revision mas reciente sea, alo mas, de tres afos
atras.

Verificar si las rutinas escritas estan al alcance del personal.

Comprobar mediante la observacién directa si el personal traba-
ja con Equipamiento Proteccién Individual.

Verificar si cuenta con las siguientes normas:
+ lavado de manos
» preparacion preoperatoria de la piel
» preparaciéon y manutencion del campo estéril
» uso de desinfectantes y antisépticos

Fe3
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» intubacion y aspiracién endotraqueal

« manejo de catéteres epidurales y puncién lumbar
* manejo de drogas intravenosas

« desinfeccién de equipos anestésicos

* instalacién y manejo de catéteres vasculares

+ instalacién y manejo de cateterismo urinario

« precauciones estandares con sangre y fluidos corporales
« almacenamiento y manejo del material estéril

+ circulacion y vestuario del personal

» control y recambio de filtros de aire

 higiene y desinfeccién ambiental de las salas

Verificar si se cuenta con material estéril o desinfectado para las
acciones de atencion de pacientes que lo requieren.

Verificar si todos los procesos de esterilizacion se realizan en la
Central de Esterilizacién.

Verificar si el material médico cuenta con registros (de acuerdo a
las normas vigentes) y certificados de calidad.

Verificar si estan normatizados, documentados y supervisados
por profesionales los siguientes procedimientos:

* lavado de material
« preparacion de material

+ proceso de esterilizacion (autoclave, calor seco, éxido de
etileno, peréxido de hidrdgeno u otro normado por el nivel
central)

« almacenamiento
» distribucion

Constatar que los equipos de esterilizacion cuentan con un pro-
grama de mantenimiento preventivo y efectivo.

Verificar si los procesos de esterilizacién son controlados peri6-
dicamente para asegurar su calidad.

Verificar la existencia de controles biolégicos de los procesos,
de acuerdo a las normas.
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Verificar la existencia de controles biolégicos en cada carga com-
puesta por material implantable. Verificar la existencia de un pro-
grama de mantenimiento preventivo del equipamiento.

Verificar si el material en uso cumple con los siguientes requisitos:
« se encuentra en envases adecuados al tipo de material y

tipo de proceso de esterilizaciéon

*+ se encuentra dentro de los periodos de vencimiento
normatizados localmente

» cada articulo tiene control quimico externo
» cada articulo tiene fecha de vencimiento
+ el material procesado se encuentra limpio y libre de materia
organica
Constatar que la desinfeccion de alto nivel se realiza en condi-

ciones que aseguran la calidad del proceso y que cumple con
los siguientes requisitos:

* si se encuentran normatizados.
» el personal que los realiza ha sido capacitado

* hay supervisién del cumplimiento de los procedimientos por
parte de personal profesional de la Central de Esterilizacion

» se han definido los equipos que requieren desinfeccién de alto
nivel

* se han definido los productos quimicos que se pueden usar de
acuerdo con la normativa.

* se han establecido los procedimientos de lavado y prepara-
cion previa de los materiales y equipos

* se han definido los tiempos de exposicién al agente
Verificar el control periédico de vencimiento de los materiales.

Constatar si las diferentes areas (lavado, esterilizaciéon, almace-
namiento) estan bien definidas.

Carrruro IX

GESTION DE INSUMOS

¢ Existe comité de Compras con participacion de la Direccion
Técnica e integrantes del Cuerpo Clinico.
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& Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos
que estan bajo responsabilidad del Centro.

4 Existe un sistema de informacidn que permite el control de
todas las etapas del proceso.

4 Cumple con pautas sobre almacenamiento y conservacion
de insumos terapéuticos.
P i 5

Interrogar sobre la participacion en las compras.

Comprobar el registro en tiempo y forma de Ingresos y Egresos
de Insumos.

Verificar controles internos.

Identificar el desarrollo del sistema de informacién: registros,
procesamiento, analisis y uso.

Revisar almacenamiento y conservacion de los insumos.
Observar si mantiene condiciones de orden e higiene.

CarfruLo X

CONTROL DE INFECCIONES

¢ EI IMAE cuenta con un sistema de Vigilancia
Epidemiolégica de las IIH, con criterios preestablecidos, con
método de busqueda activa. de acuerdo al Decreto 436/97.

¢ Analiza y divulga regularmente los indicadores
epidemiolégicos.

& Define las acciones de control en base al resultado de la
vigilancia.

o A e SepN R R Bt i

Verificar si la vigilancia cumple con los siguientes elementos:

» definiciones operacionales escritas
« los casos se detectan por revisidn activa de fichas clinicas.
» la vigilancia es continua.
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+ sistema estandarizado de recoleccién de datos para el de-
nominador de las tasas

4 Las acciones de prevencién y control de Procedimientos
Invasivos estan definidas en un manual de normas
operacionales.

4 Son de conocimiento de todo el cuerpo funcional.

Verificar la existencia de normas escritas.

Constatar la existencia del programa de capacitacion del perso-
nal de cada area.

Verificar el cumplimiento de las normas, a través de 10 observa-
ciones.

Verificar si todos los sectores poseen las normas escritas y si
estas estan accesibles al personal.

CariTuro XI

LimPIEZA E HIGIENE AMBIENTAL

¢ El IMAE cuenta con un servicio de higiene y limpieza am-
biental con un responsable de dicha funcién.

4 Tiene normas y rutinas escritas (organizacion, funciones y
materiales).

& Tiene personal entrenado para desarrollar estas tareas.

W e

Verificar la existencia de normas escritas de limpieza ambiental,
y que estas estén al alcance del personal.

Constatar la existencia de programa de capacitacion del perso-
nal sobre técnica de limpieza y manejo de sangre y fluidos cor-
porales.

Verificar a través de observaciones el manejo adecuado de los
residuos seglin normativa del MSP.

L
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Verificar el cumplimiento de las normas de limpieza, a través de
10 observaciones: productos utilizados, método de limpieza, etc.

Verificar la existencia de EP] y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: guantes, sobre tinica, descarte de corto
punzante, etc.

Constatar que las soluciones utilizadas poseen registro y estan
autorizadas para su uso.

CariTuro XI1I

EpucacioN CoONTINUA
\

¢ Se realizan instancias de formacidén permanente del perso-
nal técnico y no técnico del centro, como forma de promover
la evaluacidén y mejora de los procesos clinicos y administra-
tivos, y de los resultados que se obtienen en ios pacientes,
garantizando la formacién permanente en especializacién
técnica.

¢ Existe un programa anual de actividades de educacién per-
manente.

¢ Existe un plan de actividades de educacion para el siguiente |
mes de la visita. g

¢ Sedispone de una biblioteca en el Instituto de Medicina Alta- |
mente Especializada. ‘

Verificar un espacio fisico especifico para las actividades de edu-
cacion permanente.

Comprobar si se registran en forma sistematica el personal partici-
pante, los temas analizados y las recomendaciones realizadas.

RESULTADOS

Se incluiran dentro de los resultados a evaluar: mortalidad,
complicaciones, calidad de vida obtenida en el seguimiento y otros
indicadores especificos para cada procedimiento.

°
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NORMA PARA LA TECNICA DE MARCAPASOS Y
CARDIODESFIBRILADORES

De Equipamiento, instrumental e insumos:

+ Equipamiento radiolégico adecuado: Sistema de fluoroscopia
con intensificador de imagen, y sistema tipo arco en C.

(La utilizacion de estos equipos lleva implicita la disponibili-
dad de sistemas de proteccién pasiva para todas las perso-
nas presentes en el procedimiento, asi como el control perié-
dico de exposicion y dosis acumulada recibida. Idealmente
deberia de disponerse de sistemas digitales con opcién de
imagen pulsada para disminuir la dosis de radiacidn emitida).

Material quirirgico adecuado, y duplicado en cada procedi-
miento.

Material para acceso y mantenimiento de vias intravenosas.
Introductores de electrodos.

Monitorizacion continua electrocardiografica.

Sistema para medidas de umbrales y analisis de sefales eléc-
tricas endocavitarias. En caso de no hacerse con registro di-
recto, la sefal endocardica puede valorarse con un analiza-
dor que permita obtener un registro impreso.

Poligrafo de electrocardiografia con registro de sefales
intracavitarias.

Programador del marcapaso que se implante

Marcapaso externo. Es recomendable disponer también de
marcapaso externo transcutaneo.

Debe contar con material de emergencia con equipamiento
de reanimacién y soporte vital adecuado:

Desfibrilador-cardioversor

Oximetro destinado a monitorizar a pacientes con insuficien-
cia respiratoria, inestabilidad hemodinamica.

Almacén de farmacia para farmacos anestésicos,
antiarritmicos, de reanimacién Cardiopulmonar .

~ Almacén de diferentes tipos de generadores y cables.

Material para reparacion de sondas y adaptadores para mo-
dificacién de conectores.

£y
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Carrruro 10

INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA
DE TRASPLANTE CARDIACO

DEFINICION DE LA PRESTACION

Son las actividades programadas y coordinadas para el desa-
rrollo de la terapéutica del tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca
mediante el Trasplante Cardiaco, dentro de programa
mulitidisciplinario, representando una opcién mas que otorga alterna-
tivas al paciente y evita sobreindicaciones por un mecanismo de
autocontrol. {

REQUIsITOS PREVIOS A LA ACREDITACION:
+ Acreditar un equipo de trasplante funcionando en forma es-

table como servicio de un ambito institucional.

» Presentar la respectiva Habilitacién del Ministerio de Salud
Publica.

- Estar dentro del marco de un progama o unidad de insufi-
ciencia cardiaca.

+ Certificado de cumplimiento del Decreto 135/999: Normas
reglamentarias para manejo de Residuos Sélidos Hospitala-
rios del Centro del que proviene.

INSTRUMENTO DE EVALUACION Y QRIENTACION PARA LA EVIDENCIA
Carftulo 1

RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO

¢ Posee instrumentos accesibles al usuario que permita infor-
mar y captar sus planteos y quejas.

¢ Existe un mecanismo pautado de canalizacién y respuesta
de los planteos.

& Existe un método de clasificacion, procesamiento y analisis
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¢ Se discuten los resultados con las jefaturas del servicio.

¢ Se aplican las normas vigentes sobre el “libre consentimiento
informado”.

4 Estan bien definidos los horarios de informacion a los refe-
rentes familiares.

¢ Estan pautados los horarios de visita.

¢ E| Programa cuenta con una listado de pacientes en lista de
espera que revisa por lo menos una vez al afio (manteni-
miento de la condicién de trasplante).

¢ El Programa realiza actividades para la captacién de pacien-
tes en tratamiento sustitutivo de {a funcién cardiaca para su
ingreso a lista de espera de trasplante.

S e e A R R e P e SR R R R e R

Constatar la existencia en lugares accesibles al usuario y su re-
ferente familiar, de la oficina de informacion, buzones y formula-
rios de captacion de quejas.

Consultar sobre entrevistas otorgadas por la Direccién, Jefatu-
ras y personal de supervision en atencion a la solicitud de los
usuarios.

Solicitar altimo resumen de quejas analizadas.

Solicitar las respuestas dadas por la jefatura o direccidn al usua-
rio reclamante.

Comprobar solucion dada en el servicio a planteos reiterados de
los usuarios.

Revisar lista de espera y programa de captacion.

L5
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Carrruro 11

- DireccioN TECNICA

4 Cuenta con un Director Médico {Cardiélogo) y un Director
Quirurgico {Cirujano Cardiaco) de conocida trayectoria en
el area del TxC.

& El Director Técnico ejerce esta funcidn solamente en un Ins-
tituto de Medicina Altamente Especializada.

Verificar que un profésional ejerce la conduccién de la atencién
médica, supervisa las decisiones sobre el diagndstico y el trata-
miento y asume la responsabilidad final de las conductas médi-
cas adoptadas.

Interrogar sobre la permanencia del Director en el servicio.

Verificar la utilizacion de instrumentos de coordinacion entre las
especialidades.

Revisar titulos y actividad documentada segin norma.

CariTuro 1

CUERPO MEDICO

& Elequipo médico del Trasplante Cardiaco esta integrado con
médicos de las siguientes especialidades: cardiélogos, (no
menos de 3), cirujanos cardiacos (un minimo de 4),
anestesistas (un minimo de 3) .De todos estas especialida-
des , uno de sus integrantes podra ser un residente en su
ultimo etapa de formacién en la especialidad. Contara ade-
mas con internista , intensivista, Pediatra-intensivista,
neonatélogo , Infectélogo, Inmundlogo, Patélogo, psiquiatra
o psicdlogo, en el nimero que disponga la normativa
vigente.
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4 Todos cuentan con la actuacion documentada que especifi-
ca la norma.

¢ El cuerpo médico discute situaciones clinicas y evolucién de
los pacientes en reunién clinica, con una periodicidad no
menor de una vez por semana.

& En las historias clinicas de los pacientes internados, que
hayan sido discutidos en ateneo, se consignan las decisio-
nes adoptadas en el mismo.

4 El Programa cuenta con un registro de vida de pacientes, de
funcion de los injertos y de las complicaciones mas frecuentes.

Solicitar en la oficina de personal el listado de médicos del equi-
po clinico y de guardia con su distribuciéon por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes.

Solicitar al responsable médico, el horario en que se realiza la
visita médica.

Verificara su cumplimiento a través de la historia clinica.
Interrogar al responsable médico, acerca de la modalidad me-

diante la cual se garantiza la continuidad del cuidado médico,
cuando el equipo no se encuentra presente.

Verificar la existencia de Protocolos Clinicos.

Interrogar al responsable sobre la organizacion de reuniones cli-
nicas.

Observar en las historias clinicas de los pacientes internados,
que hayan sido discutidos en ateneo, si se han consignado las
decisiones adoptadas en el mismo.

El equipo realizé actividades de auditoria médica o de revision
de casos en un tiempo no menor de un ano

=%
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Carfruro IV

ENFERMER{A

¢ Cuenta con personal de enfermeria estable e identificable,
con entrenamiento especifico.

4 Existe supervision permanente.

¢ La Jefatura de enfermeria es ejercida por licenciada de en-
fermeria, con experiencia no menor a 2 afios en servicios de
cirugia cardiaca.

¢ La Jefa de enfermeria ejerce esta funcion en un solo Institu-
to de Medicina Altamente Especializada.

4 Debe existir un cooordinador de trasplante cardiaco, labor esta
que habitualmente es ejercida por una enfermera calificada.

¢ Se dispone de una licenciada de enfermeria con tareas
asistenciales por turno.

;
E
-
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¢ La dotacion es de un auxiliar de enfermeria por paciente
en las primeras 24 horas de realizado el trasplante, un Auxi-
liar de enfermeria cada 3 camas en los dias posteriores has-
ta el alta y una licenciada cada 6 camas en toda la estadia.

AR R T £

4 Se dispone de un manual de procedimientos de enfermeria,
ubicado en un lugar conocido y accesible al personal.

HE et et PR P R R

4 El manual de procedimientos de enfermeria fue actualizado
en los dltimos dos ainos.

R R AR AR DX D

R
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Solicitar en la oficina de personal el listado de enfermeras del
servicio, con su distribucién por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes y ac-
tuacién documentada.

Confirmar dotacién en la planilla.
Verificar la existencia del Manual de Procedimientos.

Interrogar sobre la funcion de supervision.
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Carfruio 'V

HistoriA CLINICA

¢ Posee HC de la totalidad de las personas asistidas en el
Centro.

& La HC es legible, esta firmada por el médico tratante y tiene
cierre (epicrisis, resumen o diagndstico de egreso).

4 Existen normas difundidas y conocidas sobre la confeccion
de las HC.

4 Mas del 80% de una muestra de HC de pacientes en aten-
cion, se halla actualizada al dia anterior al de la evaluacion.

¢ Posee un local exclusivo para este fin.

¢ Se realizan revisaciones periddicas del llenado de las HC
con comunicacion a los técnicos actuantes si se comproba-
sen deficiencias en el llenado de las mismas.

& De todo lo actuado, esta informada la Direccion Técnico-
Médica.

4 Existe un Comité Multidisiplinario de H.C.

4 El movimiento de las HC esta registrado y se hace un segui-
miento de ruta.

B S s o S e e o I U R o g o e st DRI L e SR R U S S S S o e 88 RS L i O

Interrogar en primera instancia a la maxima autoridad médica
del establecimiento y verificar:
- sise confecciona HC en todos los casos
- los distintos lugares donde se archivan
- el mecanismo administrativo de apertura de HC y de en-
trega a los profesionales, a su pedido

En una muestra de 20 HC seleccionadas entre las Gltimas pres-
taciones del registro de egresos, verificar si estan firmadas, son
legibles y cuentan con epicrisis.

Interrogar a la autoridad médica sobre la existencia de normas ,

Fal
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de qué forma fueron difundidas e instruido el personal profesio-
nal.

Verificar si esta consignada la evolucién el dia habil anterior ai
de la evaluacién, por lo menos en el 80% de las HC revisadas.

Efectuar el mismo procedimiento con HC del archivo.

Se registran todos los movimientos de la HC en cuadernos,
tarjetones, planillas o soporte informatico, donde figura fecha de
salida, persona responsable, servicio y fecha de retorno.

Si la HC debe ser derivada de un servicio a otro esta previsto el
mecanismo para informar al Archivo sobre el cambio de ruta.

El Archivo es atendido por personal exclusivo para esta finali-
dad (esta siempre disponible para atender necesidades del Ar-
chivo) aunque dicho personal cumpla otras tareas afines (como
estadisticas, otros registros, turnos, etc.)

CarftuLo V1

ATENCION DIRECTA AL PACIENTE

¢ El Programa de Trasplante esta ubicado en una planta fisica
dentro de un area hospitalaria 0 sanatorial: policinica de IC
que cumpla requerimientos de dimensiones, acceso y con-
fort, internacién individual.

€ Las instalaciones destinadas a la internacién de pacientes

trasplantados constituyen un sector especifico e identificado
dentro del sector de hospitalizacién de la institucion.

¢ La sala destinada a la internacién se ubica en un area de
circulacién restringida y reine condiciones adecuadas para
la atencion de pacientes en condiciones de aislamiento.

€ El personal esta uniformado e identificado sin excepcion.

4 El Programa tiene acceso a la atencion de cuidados criticos,
cuidado intermedio e intensivo dentro de la institucion que lo
aloja para adultos y nifios en forma independiente.
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€ Puede acceder a bombas de infusion, respiradores, monitoreo
hemodinamico, balén de contrapulsacion, sala de
hemodinamia y biopsia endomiocardica.

4 Cuenta con la posibilidad de tratar o estudiar con Oxido Nitri-
co inhalatorio.

4 Desde el punto de vista de los servicios diagnosticos y tera-
péuticos tiene acceso a laboratorio clinico, laboratorio de
inmunologia, servicios de imagenclogia ( radiologia, ecografia
y ecodoppler), servicio de medicina nuclear, servicio de
hemoterapia.

& [stan dadas las condiciones para atender una emergencia -
(materiales, medicamentos y equipos).

¢ El centro cuenta con fisioterapeuta, nufricionista, asistente
social, psicélogo y/o psiquiatra.

4 Cuenta con servicios de apoyo generales las 24 hs. del dia:
mantenimiento, alimentacion, roperia y comunicaciones.

¢ Cumple los protocolos establecidos por norma.

Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario segln
normas.

Verificar el desarrollo de asistencia de pacientes en condiciones
de aislamiento.

El nivel de conservacién y de cuidado de inmuebles y del
equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.

Verificar presencia, dotacién e identificacion del personal.

Interrogar sobre la respuesta de los servicios de apoyo y gene-
rales.

Verificar protocolos y su disponibilidad.

FFnl
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CarftuLo VII

REFERENCIA DE PACIENTES

¢ Se dispone de normas acerca de los establecimientos a los |
que se deben derivar los pacientes una vez completado el
periodo asistencial cubierto por el IMAE.

¢ Cuenta con Plan de Alta: médico y de cuidados (enfermeria, |
alimentacién y otros) §

& Tiene previsto un medio de transporte propio o contratado :
que idealmente contara con los siguientes elementos: j

« asistencia médica i
 equipamiento para medicina critica (adulto y nifio) §

¢ Existe un mecanismo de seguimiento de las derivaciones y
se evalla la calidad de la atencién que se brinda en las mis- |:

=

mas. .

¢ El equipo de trasplante realiza seguimiento de los pacientes {:
en tanto se mantenga la funcion del injerto. %

.

¢ Existen mecanismos de coordinacion instrumentados para g
la correcta derivacidn y articulacion de la continuidad {:
asistencial de los pacientes en la institucion a la cual pertenece. |-

4 Cuenta con una Lic. en Enfermeria encargado del seguimiento §
a distancia, .
T A G R SN e R R S S e §

Constatar modelo para el Plan de Alta.

Debe tener indicaciones precisas acerca de los medios de trasla-
do de pacientes a otros establecimientos.

Las normas sobre derivacidon y traslado deberan estar facilmen-
te accesibles, al alcance del médico de guardia .

A través de la direccién médica o del Servicio Social se efectiia
seguimiento de los pacientes que han sido derivados.

Interrogar al respecto al responsable médico, al Servicio Social y
observar las historias clinicas de las diez Gltimas derivaciones.
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Cartruro VIII

Brock QUIRURGICO, CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION

¢ El servicio dispone de Block quirargico o utiliza ei Block de
una institucion.

¢ Tienen instalaciones y equipamientos adecuadas para la reali-
zacion de los procedimientos en relacién a la norma vigente.

¢ Existe supervisién continua del cumplimiento de normas Block
Quirdrgico y Anestesia.

¢ Existe un programa de capacitacion del personal del equipo
de salud sobre aspectos de prevencidn y control de Infeccio-
nes de al menos 16 horas anuales.

R R A e e R e

Verificar la existencia de pileta de lavado de manos en las condi-
ciones adecuadas, con jabon, y papel toalla en vestuario y ba-
fos del personal.

Verificar que no haya rotura de carierias.

Constatar el mantenimiento de los tanques de agua a través de
los informes correspondientes.

Verificar la existencia de un programa de mantenimiento preven-
tivo del equipamiento.

Verificar que las diferentes areas estén en buenas condiciones
de higiene.

Verificar la existencia de normas escritas de prevencién y con-
trol de lIH, aprobadas por el equipo de prevencién y control de
liH, cuya ultima revisién es, a lo mas, de tres anos atras.

Verificar si las rutinas escritas estan al alcance del personal.

Constatar la existencia de programas de supervisién de las nor-
mas. '

Comprobar mediante la observacién directa si el personal traba-
ja con Equipamiento Proteccién Individual.

L3
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Verificar si cuenta con las siguientes normas:

lavado de manos

preparacion preoperatoria de la piel

preparacién y manutencion del campo estéril

uso de desinfectantes y antisépticos

intubacién y aspiracién endotraqueal

manejo de catéteres epidurales y puncion lumbar
manejo de drogas intravenosas

desinfeccién de equipos anestesicos

instalacién y manejo de catéteres vasculares
instalacion y manejo de cateterismo urinario
precauciones estandares con sangre y fluidos corporales
almacenamiento y manejo del material estéril
circulacién y vestuario del personal

control de ingreso de alumnos, familiares y observadores
control y recambio de filtros de aire

higiene y desinfeccidn ambiental de las salas

Dispone de areas distintas para el procesamiento de limpieza,
desinfeccidn y esterilizaciéon de todos los materiales del IMAE.

Cuenta por lo menos con autoclave y control bioldgico de
los procesos.

Tiene un local destinado para el almacenamiento del mate-
rial procesado.

Verificar si se cuenta con material estéril o desinfectado para las
acciones de atencién de pacientes que lo requieren.

Verificar si todos los procesos de esterilizacién se realizan en la
Central de Esterilizacion.

Verificar si el hospital provee material médico con registros (de
acuerdo a las normas vigentes) y certificados de calidad.

Verificar si estdn normatizados, documentados y supervisados
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por profesionales los siguientes procedimientos:

lavado de material
preparacion de material

proceso de esterilizacion (autoclave, calor seco, dxido de
etileno, perdxido de hidrégeno u otro normado por el nivel
central)

almacenamiento
distribucion

Constatar que los equipos de esterilizacién cuentan con un pro-
grama de mantenimiento preventivo y efectivo.

Verificar si los procesos de esterilizaciéon son controlados perié-
dicamente para asegurar su calidad.

Verificar la existencia de controles bioldgicos de los procesos,
de acuerdo a las normas.

Verificar la existencia de controles bioldgicos en cada carga com-
puesta por material implantable.

Verificar si el material en uso cumple con los siguientes requisitos:

se encuentra en envases adecuados al tipo de material y
tipo de proceso de esterilizacion

se encuentra dentro de los periodos de vencimiento
normatizados localmente

cada articulo tiene control quimico externo
cada articulo tiene fecha de vencimiento

el material procesado se encuentra limpio y libre de materia
organica

Constatar que la desinfeccion de alto nivel se realiza en condi-
ciones que aseguran la calidad del proceso y que cumple con
los siguientes requisitos:

si se encuentran normatizados.
el personal que los realiza ha sido capacitado
hay supervision del cumplimiento de los procedimientos por

- parte de personal profesional de la Central de Esterilizacion

se han definido los equipos que requieren desinfeccion de
alto nivel

el
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» se han definido los productos quimicos que se pueden usar
de acuerdo con la normativa.

» se han establecido los procedimientos de lavado y prepara-
cién previa de los matertales y equipos

« se han definido los tiempos de exposicidén al agente

Verificar el control periédico de vencimiento de los materiales.

Constatar si las diferentes areas {lavado, esterilizacién, almace-
namiento) estan bien definidas.

Carrturo IX

GESTION DE INSUMOS

& Existe comité de Compras con participacion de la Direccion
Técnica e integrantes del Cuerpo Clinico.

4 Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos
que estan bajo responsabilidad del Centro.

& Existe un sistema de informacidn que permite el control de
todas las etapas del proceso.

& Cumple con pautas sobre almacenamiento y conservacion
de insumos terapéuticos.

interrogar sobre la participacién en las compras.

Comprobar el registro en tiempo y forma de Ingresos y Egresos de
Insumaos.

Verificar controles internos.

Identificar el desarrollo del sistema de informacion: registros, proce-
samiento, analisis y uso.

Revisar almacenamiento y conservacion de los insumos.

Observar si mantiene condiciones de orden e higiene.
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CariTurLo X

CONTROL DE INFECCIONES HOSPITALARIAS

¢ ElIMAE cuenta con una comision, nombrada por e} director,

que coordina, evalQa y aprueba programa de prevencion y
control de las infecciones intrahospitalarias.

R =

Constatar si existe un grupo multidisciplinario de profesionales
responsables de la prevencidn y control de las lIH.

Verificar si tiene asignada por escrito las siguientes funciones:
* normas sobre prevencién y control de lIH en pacientes y per-
sonal
» programas de orientacion en servicio
» programas de capacitaciéon continua del personal
» evaluacion del cumplimiento e impacto de los programas de
intervencion

Constatar si existen Intervenciones por parte de la comisién en
las siguientes areas:

* esterilizacion,

* aislamiento

* antibioprofilaxis

* uso de antisépticos y desinfectantes

» prevencion de infecciones en el personal

« prevencién de liH asociadas a procedimientos invasivos

* manejo de epidemias

* nuevos procedimientos invasivos de diagnédstico y tratamiento

* pautas para la adquisicidn de insumos médicos

Verificar si el IMAE evalta el cumplimiento de los programas de
capacitaciéon para prevenir y controlar las IIH detectadas con la
vigilancia.

Constatar si las reuniones de la comisién con el cuerpo técnico,
estan notificadas a través de actas.

X
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¢ E|I IMAE cuenta con un sistema de Vigilancia
Epidemiolégica de las |IH, con criterios preestablecidos, con
método de busqueda activa. de acuerdo al Decreto 436/97.

4 Analiza y divulga regularmente los indicadores
epidemioldgicos.

¢ Define las acciones de control en base al resultado de la
vigilancia.

Verificar si la vigilancia cumple con los siguientes elementos:

» definiciones operacionales escritas
+ |os casos se detectan por revision activa de fichas clinicas.
« la vigilancia es continua.

» sistema estandarizado de recoleccion de datos para el de-
nominador de las tasas

4 Las acciones de prevencion y control de Procedimientos
Invasivos estan definidas en un manual de normas
operacionales.

4 Son de conocimiento de todo el cuerpo funcional.

Verificar la existencia de normas escritas.

Constatar la existencia del programa de capacitacién del perso-
nal de cada area.

Verificar el cumplimiento de las normas, a través de 10 observa-
ciones.

Verificar si todos los sectores poseen las normas escritas y si
estas estan accesibles al personal.

¢ El IMAE cuenta con un sistema definido de precauciones y

aislamiento de pacientes portadores de enfermedad infecto —
contagiosa.

Gl AR AR e
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4 Las normas y rutinas de aislamento y precauciones son
de conocimiento de todos los profesionales que prestan asis-
tencia directa al paciente.

¢ Los equipamientos de proteccién deben estar disponibles
para todos los sectores.

Verificar la existencia de normas escritas, y que las mismas es-
tén al alcance del personal.

Constatar la existencia de un programa de capacitacién del per-
sonal sobre manejo de paciente infectado.

Verificar el cumplimiento de las normas, a través de 10 observa-
ciones: pileta, jabén de manos, toalla de papel, recoleccién de
residuos, etc.

Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
través observaciones: tababoca, guantes, sobretlnica, descarte
de cortopunzante, etc.

Carfturo XI

Limrieza E HIGIENE AMBIENTAL -

4 El IMAE cuenta con un servicio de higiene y limpieza am-
biental con un responsable de dicha funcién.

4 Tiene normas y rutinas escritas en concordancia con el co-
mité de control de infecciones.

¢ Tiene personal entrenado para desarrollar estas tareas.

Verificar la existencia de normas escritas de limpieza ambiental,
y que estas estén al alcance del personal.

Constatar la existencia de programa de capacitaciéon del perso-
nal sobre técnica de limpieza y manejo de sangre y fluidos cor-
porales.

Fal
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Verificar através de observaciones el manejo adecuado de los
residuos segun normativa del MSP.

Verificar el cumplimiento de las normas de limpieza, a través de
10 observaciones: productos utilizados, método de limpieza, etc.

Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: guantes, sobretunica, descarte de
cortopunzante, etc.

Constatar que las soluciones utilizadas poseen registro y estan
autorizadas para su uso.

Cartruro XII

EDpucaciON PERMANENTE

4 Existe un programa anual de actividades de educacion mé-
dica continua.

& Existe un plan de actividades de educacién permanente para
el siguiente mes de la visita.

& Sedispone de una biblioteca en el Instituto de Medicina Alta-
mente Especnahzada y posnbllldad de conexidn a Internet.

Dispone de un espacio fisico especifico para las actividades de
educacién permanente.

Verificar cursos de capacitaciéon: contenidos y mecanismos de
evaluacion.

Se registran en forma sistematica el personal participante, los
temas analizados y las recomendaciones realizadas.

RESULTADOS

Se incluiran dentro de los resultados a evaluar: mortalidad, complica-
ciones, calidad de vida obtenida en el seguimiento y otros indicadores
especificos para cada procedimiento.
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CUERPO NORMATIVO PARA TRASPLANTE CARDIACO

* Normas del Programa Insuficiencia Cardiaca.
« Norma para la acreditacion de director técnico
* Normas de acreditacién del equipo técnico

NORMA PARA LA ACREDITACION DE DIRECTOR TECNICO Y
CuErro MEDiIcoO

» Haber ingresado pacientes en lista de espera del BNOT
« Haber participado al menos en 20 operativos con donantes.
« Haber participado al menos en 20 procedimientos de TxC,

+ Demostrar experiencia en el seguimiento cardiolégico y de
las complicaciones de estos enfermos,

« Tener cabal conocimiento de las pautas y alternativas de
inmunosupresion a seguir,

« Haber publicado resultados del programa en el que participd,

» Haber tenido resultados acordes a las estadisticas (minimas
aceptables).

=
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CarfruLo 11

INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA
pE HEMODIALISIS

DEFINICION DE LA PRESTACION

El tratamiento dialitico es el tratamiento sustitutivo de la fun-
cion renal, capaz, con grados variables de difusion y conveccién a
traves de una membrana semipermeable artificial, de restablecer las
condiciones clinicas compatibles con una sobrevida libre de sinto-
mas.

REQUISITOS PREVIOS A LA ACREDITACION:

» Habilitacion de Ministerio de Salud Pdblica.

» Certificado de cumplimiento del Decreto 135/999: Normas re-
glamentarias para manejo de Residuos Solidos Hospitalarios.

INSTRUMENTO DE EVALUACION Y QRIENTACION PARA LA EVIDENCIA
Carrruio 1

RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO

4 Posee instrumentos accesibles al usuario que permita infor-
mar y captar sus planteos y quejas.

¢ Existe un mecanismo pautado de canalizacién y respuesta
de los planteos.

4 Existe un método de clasificacion, procesamiento y analisis
de las quejas.

¢ Se discuten los resultados con las jefaturas del servicio.

€ Se aplican las normas vigentes sobre el “libre consentimien-
to informado”.

¢ Estan bien definidos los horarios de informacion a los refe-
rentes familiares.
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Constatar la existencia en lugares accesibles al usuario y su re-
ferente familiar, de la oficina de informacién, buzones y formula-
rios de captacion de quejas.

Consultar sobre entrevistas otorgadas por la Direccion, Jefatu-
ras y personal de supervision en atencion a la solicitud de los
usuarios.

Solicitar ultimo resumen de quejas analizadas.

Solicitar las respuestas dadas por la jefatura o direccién al usua-
rio reclamante.

Comprobar solucién dada en el servicio a planteos reiterados de
los usuarios.

Carfruro 11

DIRreccioN TECNICA

¢ Posee una direccidon médica que conduce la atencion y asu-
me su responsabilidad, asi como su supervision diaria, con
conocimiento, habilidades y destreza reconocida en su es-
pecialidad.

¢ La DT es ejercida por médico nefrélogo, con experiencia no
menor a 4 anos acreditada en didlisis. :

¢ La DT acredita haber participado en actividades de educa-
cion médica continua (cursos, conferencias, congresos) en
forma anual, en los Gltimos dos afios.

€ ElDirector Técnico ejerce esta funcion solamente en un Ins-
tituto de Medicina Altamente Especializada.

Un profesional ejerce la conduccion de la atencién médica, su-
pervisa las decisiones sobre el diagnéstico y el tratamiento y asu-
me la responsabilidad final de las conductas médicas adoptadas.

Interrogar sobre la permanencia del Director en el servicio.

Verificar la utilizacién de instrumentos de coordinacion entre las
especialidades.
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Carrturo 111

CUERPO MEDICO

¢ Un profesional ejerce la conduccion de la atencion médica,
supervisa las decisiones sobre el diagnéstico y el tratamiento
y asume la responsabilidad final de las conductas médicas
adoptadas.

¢ En todos los turnos de dialisis, existe un médico nefrélogo
responsable del turno.

¢ La relacién nefrélogo / paciente es de 1 /12 y en caso de
asistirse mas de 16 pacientes en forma simultanea, esta
instrumentada la incorporaciéon de un segundo médico.

Ton e

¢ El cuerpo médico discute, bajo la supervision del Director
Técnico, la evolucién de los pacientes, las situaciones clini-
cas que se planteen; asi como las soluciones a implementar
para alcanzar la mejor calidad en las prestaciones del IMAE.
Estas reuniones se realizan con una periodicidad no menor
de una vez por semana y existe un registro de las mismas.
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€ Se cuenta con registros periddicos del control metabdlico de
los pacientes donde ademas se registran las acciones toma-
das frente a los problemas encontrados. ﬂg
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Se cuenta con un listado de médicos de guardia y por turno, con
su distribucién por dia y horario.

Verificar titulo registrado en la especialidad de nefrologia para
todos los médicos que realizan guardia o son responsables de
turno.

Interrogar al responsable sobre la organizacién de reuniones cli-
nicas.

En las historias clinicas de los pacientes, que hayan sido discu-
tidos en ateneo, se consignan las decisiones adoptadas en el
mismo.

Verificar pauta de registro periédico del control metabdlico.
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Carfruro IV

ENFERMERIA

¢ La Jefatura de enfermeria es ejercida por licenciada de en-
fermeria, con experiencia no menor a 2 afios en servicios de
dialisis.

¢ La Jefa de enfermeria ejerce esta funcién en un solo Institu-
to de Medicina Altamente Especializada.

¢ Se dispone de licenciada de enfermeria con tareas
asistenciales en todos los turnos.

4 La dotacion de auxiliares de enfermeria se ajustara a la nor-
mativa correspondiente, y sera al menos de 1 (una) unidad
por cada tres puestos de dialisis.

4 Se dispone de un manual de procedimientos de enfermeria,
ubicado en un lugar conocido y accesible al personal.

a5
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Solicitar en la oficina de personal el listado de enfermeras del
servicio, con su distribucién por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes y ac-
tuacion documentada.

Confirmar dotacién en la planilla.

Verificar la existencia del Manual de Procedimientos con las es-
pecificaciones de la pauta.

Comprobar uso de protocolo seglin pauta.

CarituLo V

Historia CLiNICA

¢ Posee HC de la totalidad de las personas asistidas en el

Centro.
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4 La HC es legible, esta firmada por el médico tratante y tiene
cierre (epicrisis, resumen o diagnéstico de egreso).

4 Existen normas difundidas y conocidas sobre la confeccidn
de las HC.

& Mas del 80% de una muestra de HC de pacientes en aten-
cion, se halla actualizada al dia anterior al de la evaluacién.

4 Posee un local exclusivo para este fin.

& Se realizan revisaciones periodicas del llenado de las HC
con comunicacion a los técnicos actuantes si se comproba-
sen deficiencias en el llenado de las mismas.

¢ De todo lo actuado, esta informada la Direccion Técnico-
Médica.

4 Existe un Comité Multidisciplinario de H.C.

interrogar en primera instancia a la maxima autoridad médica
del Centro y verificar:

+ sj se confecciona HC en todos los casos

« el mecanismo administrativo de apertura de HC y de entrega
a los profesionales, a su pedido

En una muestra de 20 HC seleccionadas entre las ultimas presta-
ciones del registro de egresos, verificar si estan firmadas, son
legibles y cuentan con epicrisis.

Interrogar a la autoridad médica sobre la existencia de normas,
de qué forma fueron difundidas e instruido el personal profesio-
nal.

Verificar si esta consignada la evolucion el dia habil anterior al
de la evaluacién, por lo menos en el 80% de las HC revisadas.

Efectuar el mismo procedimiento con HC del archivo.

Se registran todos los movimientos de la HC en cuadernos,
tarjetones, planillas o soporte informético, donde figura fecha de
salida, persona responsable, servicio y fecha de retorno.
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Si la HC debe ser derivada de un servicio a otro esta previsto el
mecanismo para informar al Archivo sobre el cambio de ruta.

El Archivo es atendido por personal exclusivo para esta finali-
dad (esta siempre disponible para atender necesidades del Ar-
chivo) aunque dicho personal cumpla otras tareas afines (como
estadisticas, otros registros, turnos, etc.)

CarituLo VI

ATENCION DIRECTA AL PACIENTE

& Lasinstalaciones destinadas a la atencién de pacientes cons-
tituyen un sector especifico e identificado. |

¢ Mantiene los requisitos de Habilitacion.

¢ Cuenta con la atencion adecuada para pacientes en condi-
ciones de aislamiento.

¢ Cumple con ia norma acordada en materia de Equipamiento:
Equipos de Hemodialisis. Tratamiento de agua y Sala de
reprocesamiento de fibras (ver al finalizar la descripcion del
instrumento).

¢ Cumple con Controles Normalizados.

4 Estan dadas las condiciones para atender una emergencia
(materiales, medicamentos y equipos).

4 Cuenta con servicios de apoyo generales: mantenimiento vy
comunicaciones.

¢ El centro cuenta con: Nutricionista, Asistente Social, psico-
logo y/o psiquiatra.

Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario habi-
tual para el desarrollo de la asistencia.

El nivel de conservacién y de cuidado de inmuebles y del
equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.
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Comprobar circulacion restringida y posibilidad mantener con-
diciones de aislamiento.

Verificar cumplimiento de norma de equipamiento y controles del
proceso.

Interrogar sobre la respuesta de los servicios de apoyo y generales

Carfruro VII

REFERENCIA DE PACIENTES

& Se dispone de normas acerca de los establecimientos a los
que se deben derivar los pacientes si se requiere.

-
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4 Existe un mecanismo de seguimiento de las derivaciones y
se evalua la calidad de la atencion que se brinda en las
mismas.
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A través de la direccion médica o del Servicio Social se efectiia
seguimiento de los pacientes en tratamiento.

Interrogar al respecto al responsable médico, o al Servicio So-
cial y observar las historias clinicas de las diez Gltimas deriva-
ciones.

Cartruro VIII

DESINFECCION O ESTERILIZACION

4 Dispone de areas distintas para el procesamiento de limpieza,
desinfeccién y esterilizacion de todos los materiales del IMAE.,

4 Tiene un local destinado para el almacenamiento del mate-
rial procesado y se ajusta a las normas vigentes.

4 Se encuentra en envases adecuados que aseguren su bio-
seguridad y condiciones sanitarias optimas.
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¢ Se encuentra dentro de los periodos de vencimiento norma-
lizados localmente.

¢ Cada articulo tiene control quimico externo.
4 Cada articulo tiene fecha de vencimiento

¢ £l material procesado se encuentra limpio y libre de materia
organica.

4 Se han definido los productos quimicos que se pueden usar
de acuerdo con la normativa.

€ Se han establecido los procedimientos de lavado y prepara-
cién previa de los materiales y equipos.

€ Se han definido los tiempos de exposicion al agente .

‘
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Verificar si se cuenta con material estéril o desinfectado para las
acciones de atencidon de pacientes que lo requieren.

Verificar si el material médico cuenta con registros (de acuerdo a
las normas vigentes) y certificados de calidad.

Verificar la existencia de controles biolégicos de los procesos,
de acuerdo a las normas.

Verificar el control periédico de vencimiento de los materiales.

Constatar si las diferentes areas (lavado, procesamiento, esteri-
lizacién y almacenamiento de materiales) estan bien definidas.

CariTuLo IX

GESTION DE INSUMOS

¢ Existe comité de Compras con participacion de la Direccion
Técnica e integrantes del Cuerpo Clinico.

4 Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos
que estan bajo responsabilidad del Centro.

)
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¢ Existe un sistema de informacién que permite el control de
todas las etapas del proceso.

4 Cumple con pautas sobre almacenamiento y cor\lservacic')n
de insumos terapéuticos.

Comprobar el registro en tiempo y forma de Ingresos y Egresos
de Insumos.

Verificar controles internos.

Identificar el desarrollo del sistema de informacién: registros,
procesamiento, analisis y uso.

Observar si mantiene condiciones de orden e higiene.

CarfruLo X

CONTROL DE INFECCIONES HOSPITALARIAS

4 EI IMAE cuenta con una comisién, nombrada por el director,
que coordina, evalia y aprueba programa de prevenciéon y
control de infecciones.

¢ El IMAE cuenta con un sistema de Vigilancia
Epidemioldgica de las llH, con criterios preestablecidos,
con método de busqueda activa, de acuerdo al Decreto
436/97.

€ Analiza y divulga regularmente los indicadores
epidemiologicos.

¢ Define las acciones de control en base al resultado de la
vigilancia.

¢ EiI IMAE cuenta con un sistema definido de precauciones y
aislamiento de pacientes portadores de enfermedad infecto
— contagiosa.

¢ Los equipamientos de proteccion deben estar disponibles
para todos los sectores.
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Constatar si existe un grupo multidisciplinario de profesionales
responsables de la prevencion y control de las liH.

Verificar si el IMAE evalta el cumplimiento de los programas de
capacitaciéon para prevenir y controlar las IIH detectadas con la
vigilancia.

Constatar si las reuniones de la comisién con el cuerpo técnico
estan notificadas a través de actas.

Constatar la existencia de un programa de capacitacién del per-
sonal sobre manejo de paciente infectado.

CarftTuro XI

LiMPiEZA E HIGIENE AMBIENTAL

4 E| IMAE cuenta con un servicio de higiene y limpieza am-
biental con un responsable de dicha funcion.

¢ Tiene personal entrenado para desarrollar estas tareas.

Constatar la existencia de programa de capacitacién del perso-
nal sobre técnica de limpieza y manejo de sangre y fluidos cor-
porales

Verificar a través de observaciones el manejo adecuado de los
residuos segin normativa del MSP.

Constatar que las soluciones utilizadas poseen registro y estan
autorizadas para su uso.

Carituro XII

EDUCACION PERMANENTE

¢ Existe un programa anual de actividades de educacién per-

manente.

e

Fonpo Nacionae e Recursos - 127



¢ Existe un plan de actividades de educacion permanente para
el siguiente mes de la visita.

€ Se registran en forma sistematica el personal pa\'licipante,
los temas analizados y las recomendaciones realizadas.

Dispone de un espacio fisico especifico para las actividades de
educacion permanente.

Se dispone de una biblioteca ( textos, revistas, etc.) en el Institu-
to de Medicina Altamente Especializada y ia posibilidad de acce-
so a internet.

RESULTADOS
« El agua tratada cumple las normas AAMI.

« Mortalidad sera un indicador a evaluar; los niveles acepta-
bles se estableceran considerando la mortalidad esperada
para el IMAE, la mortalidad estandarizada del pais y del IMAE
y desviaciones de la misma, que deberan establecerse en
un trabajo multidisciplinario con participacién del FNR, MSP
y Comisién de Registros de la Sociedad Uruguaya de
Nefrologia.

+ En caso de producirse reacciones pirégenas el IMAE reali-
zara los estudios tendientes a confirmar el origen de la con-
taminacion del agua, de acuerdo a protocolo. El objetivo sera
lograr una frecuenci I i irogéni huch

escalofrios) inferior a 0.8/ mil didlisis en el aio.

* La existencia de un brote de reacciones pirégenas (mas de
un paciente en breves periodos de tiempo) debera incluir
ademas de la puesta en marcha del estudio a los pacientes
y al foco de origen, la suspension de la practica de
reutilizacién de dializadores hasta la toma de medidas que
permitan la solucién del problema. Es deseable que no se

rod n br der ion irogéni hu -

calofrios) en los Ultimos dos anos.
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« Se buscara la excelencia en los resultados de tratamiento
de los pacientes, expresado por la continua blsqueda de
mejoria de los resultados obtenidos. Constara en la historia
de los pacientes y en cortes transversales periddicos (con
frecuencia no menor a 1 afio) las causas que no permiten la
llegada a las metas de calidad de los pacientes, y las medi-
das adoptadas para la busqueda de soluciones en cada caso.
En el conocimiento que los resultados dependen no sélo de
los esfuerzos realizados por el IMAE, sino también de la
colaboracidn de los pacientes con su tratamiento, es que se
valoraran especialmente las actividades de educacién diri-
gidas a los mismos.

Es deseable obtener las siguientes metas de tratamiento :

+ EI KTV es igual o superior a 1.2 en al menos el 75% de los
pacientes. Consignando las medidas tomadas en los pacien-
tes que no llegan a la meta (problemas de angioacceso,
tamafo de fibra etc).

» Se realizaran los mayores esfuerzos en la busqueda del
control PAS igual o menor a 140 mmHg y la presidn arterial
diastolica menor a 90mmHG . Deberan tener PA sistdlica

menor a 140 al menos el 70% de los pacientes.

= El hematocrito superior a 30% iniciaimente en al menos el
65% de los pacientes, debiendo consignarse la causa por
la que no se llega a la meta en cada caso, aspirando llegar-
se a esta meta en forma creciente en cada afo acercando-
se gradualmente al 80% de los pacientes; teniendo en con-
sideracion para la evaluacién de este estandar la disponibi-
lidad de un tratamiento continuo y 6ptimo de su anemia.

+ Se dedicara especial atencién a la obtencién de las metas
del control metabolico, si bien no dependen exclusivamente
del tratamiento dialitico, y requieren de la accesibilidad a
medicacion en las instituciones de origen.

Se verificara el cumplimiento de las metas establecidas anterior-
mente, en base a la informacion que surja de la revisién de Histo-
rias Clinicas y su correlacién con la informacién disponible en
base a datos del FNR.

Fa¥
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NORMAS PARA LA TEcNICA DE HEMODIALISIS

Resta por redactar el indicador/estandar que armanice en los
capitulos del instrumento. (anotacién del coordinador).

DE_EQUIPAMIENTO:
Equiros DE HEMODIALISIS:

Requerimientos indispensables:

+ Dispone de equipos de hemodialisis que preparen en forma
automatica la solucién de dialisis.

« Tendran control de conductividad de la mezcla y alarmas que
alerten sobre posibles disfunciones del sistema.

+ No dispone de equipos que no realicen en forma automatica
la preparacion del dialisado.

* No realiza hemodialisis en equipos con acetato.

» Deberan contar con monitor para control de la presién venosa,
con alarmas regulables.

+ Debera contar con monitor de las fugas de sangre a nivel del
dialisado.

+ Debera contar con sistema atrapa burbujas y detector de aire
en la linea venosa con cierre de la tubuladura y detencion de
la bomba de sangre para evitar el pasaje de aire al paciente.

Requerimientos que seran valorados en metas progresivas anuales

» Debera contar con equipos de hemodialisis con ultrafiltracion
controlada en al menos el 65% de sus equipos y debe contar
con equipos de ultrafiliracion controlada para aquellos pa-
cientes que presenten intolerancia al procedimiento.

+ Todo IMAE debera llegar a poder brindar didlisis con
ultrafiltracién controlada a todos sus pacientes en plazos
variables, dependiendo de su situacion inicial.

» Debera contar con monitor electrocardiografico.
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DE TRATAMIENTO DE AGUA:

» Debera combinar pre-tratamiento, médulo de 6smosis
reversa, tanque y caherias de distribucion.

+ No se admite tratamientos de agua que no incluyan médulo
de dsmosis reversa.

» Debera tener un disefio de caferias agua tratada adecuado
para evitar la contaminacién bacteriana y el biofilm, por lo
cual debera ser lo mas lineal posible, evitando espacios
muertos y ramas laterales.

« Eldiametro de las cafierias debera ser pequerio, para que la
velocidad de flujo del agua sea elevada.

« Existiran procedimientos reguiares de desinfeccion, de los
que existira el correspondiente registro, que podra tratarse
de desinfecciéon quimica periodica o sistema de ozono, de
forma tal que el producto final cumpla con las normas de
calidad.

De Sala de reprocesamiento de fibras:

+ Esta equipada con agua tratada.
« Cuenta con las siguientes medidas de barrera:
Mamparas frontales de proteccién para el operador

Mamparas laterales en cada unidad de lavado {pico),
para el aislamiento entre las fibras.

» Los operadores trabajan protegidos con antiparras, masca-
ra facial, delantal impermeable y guantes de goma.

. Las fibras estan perfectamente identificadas, a fin de evitar
riesgo de uso cruzado de la misma.

» Se realizara control del volumen residual de la fibra despues
de cada seccion de dialisis, que no podra ser menor al 80 %
del inicial, siendo necesario y obligatorio que exista registro
de estos controles.

DE CoNTROL DE PROCESOS:

Existe una preocupacién por la mejora continua de los procesos
en cada una de las areas, clinica, enfermeria, mantenimiento, etc.

+ En cada sector se dispone de supervision y evaluacion de los
procesos, con registros de los desvios cuando corresponda.

F=3
Fonpo Nacronat oF Recussos - 131



» Sedispone de manual de procedimientos sobre el tratamiento
del agua, donde se establece claramente la pauta de contro-
les a realizar y se establece la obligatoriedad del registro de-
esos controles .

» La frecuencia de controles realizados al tratamiento de agua
y debidamente registrados es de:

Conductividad diaria
Microbioldgico mensual.
Fisicoquimico cuatrimestral.

» Estara claramente protocolizada la conducta frente a cual-
quier alteracion en la calidad del agua tratada que pudiera
ocurrir.

+ Se dispone,en aquellos IMAE que lo realizan, de manual de
procedimientos para la preparacion de concentrados.

* Sedispone de manual de procedimientos de enfermeria, con
descripcion detallada y clara, de los procesos que implica la
técnica.

+ Se dispone de manual de procedimientos de limpieza.

« Se dispone de manual de procedimientos médicos, donde
se establece claramente la pauta a seguir en el manejo de
complicaciones habituales como:

Reacciones pirogénicas (chuchos o escalofrios);
Manejo de VVC para diélisis

HTA

Otras gue se presenten.

* Los manuales de procedimientos se encuentran en un lugar
accesible y conocido por el personal actuante.
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CariTUuLO 12

INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA
pE QUEMADOS

DEFINICION DE LA PRESTACION

Consiste en la atencién medica integral del quemado grave,
adulto o nific, que cumplen los criterios de inclusién definidos por el
Fondo Nacional de Recursos.

REQUISITOS PREVIOS A LA ACREDITACION

» Habilitacion del Ministerio de Salud Publica.

« Certificado de cumplimiento del Decreto 135/999: Normas re-
glamentarias para manejo de Residuos Sélidos Hospitalarios.

INSTRUMENTO DE EVALUACION Y ORIENTACION PARA LA EVIDENCIA

Carfturo 1

RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO

¢ Posee instrumentos accesibles al usuario que permita infor-
mar y captar sus planteos y quejas.

4 Existe un mecanismo pautado de canalizacion y respuesta
de los planteos.

¢ Existe un método de clasificacidn, procesamiento y analisis
de las quejas.

R R e

4 Se discuten los resultados con las jefaturas del servicio.

4 Se aplican las normas vigentes sobre el “libre consentimien-
to informado”.

¢ Estan bien definidos los horarios de informacion a los refe- |
rentes familiares. .

Estan pautados los horarios de visita.
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Constatar la existencia en lugares accesibles al usuario y su re-
ferente familiar, de la oficina de informacién, buzones y formula-
rios de captacién de quejas. -

Consultar sobre entrevistas otorgadas por {a Direccién, Jefatu-
ras y personal de supervisién en atencién a la solicitud de los
usuarios.

Solicitar ultimo resumen de quejas analizadas.

Solicitar las respuestas dadas por la jefatura o direccién al usua-
rio reclamante.

Comprobar solucion dada en el servicio a planteos reiterados de
los usuarios.

CarfTuro I

DireccioN TEcNIcA

4 Posee una Direccién Médica que conduce la atencion y asu-
me su responsabilidad, con una dedicacion horaria que per-
mita la supervision diaria de todo el servicio.

4 Coordina las diferentes especialidades sobre un seguimien-
to pautado de pacientes.

& El Director Técnico ejerce esta funcién en un solo Instituto
de Medicina Altamente Especializada.

Verificar que un profesional ejerce la conduccion de la atencién
médica, supervisa las decisiones sobre el diagnéstico y el trata-
miento y asume la responsabilidad final de las conductas médi-
cas adoptadas.

Interrogar sobre la permanencia del Director en el servicio.

Verificar la utilizacion de instrumentos de coordinacién entre las
especialidades.
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Carituro 111

CUERPO MEDICO

¢ Un profesional ejerce la conduccion de la atencién médica,
supervisa las decisiones sobre el diagndstico y el tratamien-
to y asume la responsabilidad final de las conductas médi-
cas adoptadas.

€ EIl equipo clinico se integra con: Cirujano Plastico,
Anestesidlogo, Internista 0 Pediatra, segun el caso. Debe
tener la posibilidad de contar con Intensivista, Psiquiatra o
Psiquiatra Infantil de requerirlo.

¢ La continuidad estd basada en el seguimiento de los pa-
cientes por parte del equipo clinico.

¢ Cumple protocolos acordados y conocidos por el equipo cli-
nico.

4 Se cuenta con un listado de médicos de guardia, por turno,
con su distribucién por dia y horario.

4 El cuerpo médico discute los casos en reunién clinica, con
una periodicidad no menor de una vez por semana.

Solicitar en la oficina de personal el listado de médicos del equi-
po clinico y de guardia con su distribucion por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes.

Solicitar al responsable médico el horario en que realiza la visita
médica.

Verificara su cumplimiento a través de la historia clinica.

Interrogar al responsable médico, acerca de la modalidad me-
diante la cual se garantiza la continuidad del cuidado médico,
cuando el equipo no se encuentra presente.

Verificar la existencia de Protocolos Clinicos.'

Interrogar al responsable sobre la organizacién de reuniones cli-
nicas.

P
Fonpo Nacionat pe Recursos - 135



Observar en las historias clinicas de los pacientes internados,
que hayan sido discutidos en ateneo, si se han consignado las
decisiones adoptadas en el mismo.

Carfruro IV

ENFERMERIA

& La Jefatura de enfermeria es ejercida por licenciado/a de
enfermeria, con experiencia no menor a 3 afios en servicios
de internacién de paciente critico.

¢ El/la Jefe/a de enfermeria ejerce esta funcién en un solo Ins- g
tituto de Medicina Altamente Especializada. g

¢ Se dispone de un manual de procedimientos de enfermeria,
ubicado en un lugar conocido y accesible al personal.

¢ El manual de procedimientos de enfermeria fue actualizado
en los ultimos cinco anos.

& Se dispone de una licenciada de enfermeria con tareas
asistenciales por turno.

¢ Se dispone de una dotacion de auxiliares de al menos 1 uni-
dad por cada cuatro o cinco pacientes.

¢ Existe supervisidn permanente.

R
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Solicitar en la oficina de personal el listado de enfermeras del
servicio, con su distribucion por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes y ac-
tuacion documentada.

Confirmar dotacién en la planilla.
Verificar la existencia del Manual de Procedimientos.

Interrogar sobre la funcién de supervision.
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CarfruioV

Historia CLINICA

4 Posee HC de la totalidad de las personas asistidas en el
Centro.

¢ La HC es legible, esta firmada por el médico tratante y tiene
cierre (epicrisis, resumen o diagnéstico de egreso).

¢ Existen normas difundidas y conocidas sobre la confeccion
de las HC.

¢ Mas del 80% de una muestra de HC de pacientes en aten-
cién, se halla actualizada al dia anterior al de la evaluacion.

€ Posee un local exclusivo para este fin.

€ Se realizan revisaciones periddicas del llenado de las HC
con comunicacion a los técnicos actuantes si se comproba-
sen deficiencias en el llenado de las mismas.

¢ De todo lo actuado, esta informada la Direccién Técnico-
Médica.

& Existe o participa en Comité Multidisciplinario de H.C.

¢ El movimiento de las HC esta registrado y se hace un segui-
miento de ruta.

TR G e e A .

Interrogar en primera instancia a la maxima autoridad médica
del establecimiento y verificar:
+ si se confecciona HC en todos los casos
» los distintos lugares donde se archivan
+ el mecanismo administrativo de apertura de HC y de entrega
a los profesionales, a su pedido

En una muestra de 20 HC seleccionadas entre las Gltimas presta-
ciones del registro de egresos, verificar si estan firmadas, son
legibles y cuentan con epicrisis.

Interrogar a la autoridad médica sobre la existencia de normas,
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de qué forma fueron difundidas e instruido el personal profesional.

Verificar si estd consignada la evolucién el dia habil anterior al
de la evaluacion, por lo menos en el 80% de las HC revisadas.

Efectuar el mismo procedimiento con HC del archivo.

Se registran todos los movimientos de la HC en cuadernos,
tarjetones, planillas o soporte informatico, donde figura fecha de
salida, persona responsable, servicio y fecha de retorno.

Si la HC debe ser derivada de un servicio a otro esta previsto el
mecanismo para informar al Archivo sobre el cambio de ruta.

El Archivo es atendido por personal exclusivo para esta finali-
dad (esta siempre disponible para atender las necesidades del
mismo) aunque dicho personal cumpla otras tareas afines (como
estadisticas, otros registros, turnos, etc.)

CarfTurLo VI

ATENCION DIRECTA AL PACIENTE

€ El personal esta presente en la dotacidon establecida, unifor-
mado e identificado, sin excepcion.

& Las instalaciones destinadas a la internacién de pacientes
constituyen un sector especifico e identificado dentro del
sector de hospitalizacidn de la Institucion.

¢ Tiene posibilidades de contar con la atencidn adecuada para
pacientes en condiciones de aislamiento.

4 Tiene oxigeno y aspiracion con salida individual para cada
cama.

& Tiene acceso a la atencion de cuidados criticos, cuidado in-
termedio e intensivo dentro de la institucién que lo aloja.

¢ Tiene acceso a laboratorio clinico, imagenologia ( radiolo-
gia, ecografia y ecodoppler), hemoterapia, farmacia, fisiatria
y baineoterapia.

O PR R e B T o et
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¢ Estan dadas las condiciones para atender una emergencia
(materiales, medicamentos y equipos).

¢ Cuenta con servicios de apoyo generales las 24 hs del dia:
mantentenimiento, alimentacion, roperia y comunicaciones.

¢ Elcentro cuenta con Fisioterapeuta, Nutricionista, Asistente
Social, Psicélogo.

¢ Cumple protocolos establecidos por norma.

Verificar dotacidn, vestuario e identificacidon del personal.

Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario habi-
tual para el desarrollo de la asistencia.

El nivel de conservacion y de cuidado de inmuebles y del
equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.

Comprobar circulacion restringida y posibilidad mantener con-
diciones de aislamiento.

Interrogar sobre la respuesta de los servicios de apoyo y gene-
rales.

Verificar la existencia de protocolos; interrogar sobre su cumpli-
miento.

Cartruro VII

REFERENCIA DE PACIENTES

& Serealiza Plan de Alta que incluye: proxima consulta de con-
trol, dieta y medicacion a recibir.

4 Se dispone de normas acerca de los establecimientos a los
que se deben derivar los pacientes una vez completado el
periodo asistencial cubierto por el IMAE.

4 Tiene previsto un medio de transporte propio o contratado
que idealmente contara con los siguientes elementos: asis-
tencia médica, equipamiento para medicina critica, incuba-
dora de transporte si corresponde.
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¢ Existe un mecanismo de seguimiento de las derivaciones y se

evalla la calidad de la atencion que se brinda en las mismas.

A T N e

Constatar el modelo para el Plan de Alta.

Objetivar indicaciones precisas acerca de los medios de trasla-
do de pacientes a otros establecimientos, verificando la existen-
cia accesible del listado.

Las normas sobre derivacién y traslado estan facilmente accesi-
bles, al alcance del médico de guardia .

A través de la direccion médica o del Servicio Social se efectua
seguimiento de los pacientes que han sido derivados.

Interrogar al respecto al responsable médico, o al Servicio Social y
observar las historias clinicas de las diez Gltimas derivaciones.

Carituro VIII

BLock QUIRURGICO, CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION

¢ El servicio dispone de Block quirurgico o utiliza el Block de
una institucion.

o

o
o

L
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4 Sedispone de una Lic. en Enfermeria que coordina, supervisa
y administra los recursos humanos y materiales en el servicio.

& Tienen instalaciones y equipamientos adecuadas para la reali-
zacién de los procedimientos en relaciéon a la norma vigente.

¢ Se dispone de manuales de procedimientos invasivos y
bioseguridad.

# Existe supervision continua del cumplimiento de normas Block
Quirdargico y Anestesia. '

¢ Existe un programa de capacitacion del personal del equipo
de salud sobre aspectos de prevencion y control de Infeccio- |
nes de al menos 16 horas anuales.

P e Wi
HRERE o
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Verificar si existe una Lic. en Enfermeria a cargo del servicio.

Verificar la existencia de pileta de lavado de manos en las condi-
ciones adecuadas, con jabdn, y papel toalla en vestuario y ba-
fos del personal.

Verificar que no haya rotura de caierias.

Constatar el mantenimiento de los tanques de agua, a través de
los informes correspondientes.

Verificar la existencia de un programa de mantenimiento preven-
tivo del equipamiento.

Verificar que las diferentes areas estén en buenas condiciones
de higiene.

Verificar la existencia de normas escritas de prevencion y con-
trol de lIH, aprobadas por el equipo de prevenciéon y control de
lIH, cuya qGltima revision mas reciente es por lo menos de tres
anos atras.

Verificar si las rutinas escritas estan al alcance del personal.
Constatar la existencia de programas de supervision de las normas.

Comprobar mediante la observacion directa si el personal traba-
ja con Equipamiento Proteccién Individual.

Verificar si cuenta con las siguientes normas:

* lavado de manos

* preparacién preoperatoria de la piel

* preparacién y manutencion del campo estéril

* uso de desinfectantes y antisépticos

« intubacion y aspiracion endotraqueal

* manejo de catéteres epidurales y puncidén lumbar
» manejo de drogas intravenosas

» desinfeccién de equipos anestésicos

« instalacién y manejo de catéteres vasculares

« instalacién y manejo de cateterismo urinario

» precauciones estandares con sangre y fluidos corporales
» almacenamiento y manejo del material estéril

f=3
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« circulacién y vestuario del personal

+ control de ingreso de alumnos, familiares y observadores
+ control y recambio de filtros de aire

» higiene y desinfeccion ambiental de ias salas

« Dispone de areas distintas para el procesamiento de limpie-
za, desinfeccion y esterilizacion de todos los materiales del
IMAE.

* Tiene un local destinado para el almacenamiento del mate-
rial procesado.

» Dispone de equipamiento de proteccién individual (EPI).
» Cuenta por lo menos con autoclave y control biclégico de los
procesos.

Verificar si se cuenta con material estéril o desinfectado para las
acciones de atencidon de pacientes que lo requieren.

Verificar si todos los procesos de esterilizacion se realizan en la
Central de Esterilizacion.

Verificar si el hospital provee material medico con registros (de
acuerdo a las normas vigentes) y certificados de calidad.

Verificar si estan normatizados, documentados y supervisados
por profesionales los siguientes procedimientos:

* lavado de material

* preparacion de material

» proceso de esterilizaciéon (autoclave, calor seco, 6xido de etileno,
perdxido de hidrégeno u otro normado por el nivel central)

» almacenamiento

+ distribucién
Constatar que los equipos de esterilizacion cuentan con un pro-
grama de mantenimiento preventivo y efectivo.

Verificar si los procesos de esterilizacién son controlados perié-
dicamente para asegurar su calidad.

Verificar la existencia de controles biologicos de los procesos,
de acuerdo a las normas.

Verificar la existencia de controles bioldgicos en cada carga com-
puesta por material implantable.
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Verificar si el material en uso cumple con los siguientes requisitos:

se encuentra en envases adecuados al tipo de material y
tipo de proceso de esterilizacion

se encuentra dentro de los periodos de vencimiento
normatizados localmente

cada articulo tiene control guimico externo
cada articulo tiene fecha de vencimiento

el material procesado se encuentra limpio y libre de materia
organica

Constatar que la desinfeccion de alto nivel se realiza en condi-
ciones que aseguran la calidad del proceso y que cumple con
los siguientes requisitos:

si se encuentran normatizados.
el personal que los realiza ha sido capacitado

hay supervisién del cumplimiento de los procedimientos por
parte de personal profesional de la Central de Esterilizacion

se han definido los equipos que requieren desinfeccién de
alto nivel

se han definido los productos quimicos que se pueden usar
de acuerdo con la normativa.

se han establecido los procedimientos de lavado y prepara-
cion previa de los materiales y equipos

se han definido los tiempos de exposicidn ail agente

Verificar el control periédico de vencimiento de los materiales.

Constatar si las diferentes areas (lavado, esterilizacién, almace-
namiento) estan bien definidas.

Carrruro IX

GESTION DE INsUMOS

¢ Existe comité de Compras con participacion de la Direccién

Técnica e integrantes del Cuerpo Clinico..

4 Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos
que estan bajo responsabilidad del Centro.

Pl
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& Existe un Sistema de Informacidén que permite el control de
todas las etapas del proceso.

¢ Cumple con pautas sobre almacenamiento y conservacion
de insumos terapéuticos.

& Los materiales y soluciones deberan presentar registro del
MSP y certificado de calidad.

Los articulos y soluciones deberan presentar rotulo.

Interrogar sobre la participacion en las compras.

Comprobar el registro en tiempo y forma de Ingresos y Egresos
de Insumos.

Verificar controles internos.

Identificar el desarrollo del sistema de informacién: registros,
procesamiento, analisis y uso.

Revisar almacenamiento y conservacion de insumos segiin norma.

Observar si mantiene condiciones de orden e higiene.

CarftuLo X

CoNTROL DE INFECCIONES HOSPITALARIAS

¢ EI IMAE cuenta con una comisién nombrada por el director, |

N . . x i

que coordina, evalua y aprueba programa de prevenciony |
control de las infecciones intrahospitalarias.

Constatar si existe un grupo multidisciplinario de profesionales
responsables de la prevencidén y control de las IIH.

Verificar si tiene asignada por escrito las siguientes funciones:
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normas sobre prevenciéon y control de IIH en pacientes y
personal

programas de orientacién en servicio
programas de capacitacion continua del personal

evaluacion del cumplimiento e impacto de los programas de
intervencion

Constatar si existe intervenciones por parte de la comisién en
las siguientes areas:

esterilizacion,

aislamiento

antibioprofilaxis

uso de antisépticos y desinfectantes

prevencion de infecciones en el personal

prevencién de |IH asociadas a procedimientds invasivos
manejo de epidemias

nuevos procedimientos invasivos de diagnéstico y tratamiento
pautas para la adquisicién de insumos médicos

Verificar si el IMAE evalla el cumplimiento de los programas de
capacitacion para prevenir y controlar las llH detectadas con la
vigilancia.

Constatar si las reuniones de la comisién con el cuerpo técnico,
estan notificadas a través de actas.

¢ EI IMAE cuenta con un sistema de Vigilancia

Epidemiolégica de las lIH, con criterios preestablecidos, con
método de blsqueda activa. de acuerdo al Decreto 436/97.

¢ Analiza y divulga regularmente los indicadores

epidemiolégicos.

€ Define las acciones de control en base al resultado de la
vigilancia.

Verificar si la vigilancia cumple con las definiciones operacionales
escritas segun decreto.

=5
Fonpe Nacionar pe Recursos - 145



Constatar la existencia del programa de capacitacion del perso-
nal de cada area.

Verificar el cumplimiento de las normas a través de 10 observa-
ciones.

Verificar si todos los sectores poseen las normas escritas y si
estas estan accesibles al personal.

¢ Las acciones de prevencion y control de Procedimientos
Invasivos estan definidas en un manual de normas |}
operacionales. §

4 Son de conocimiento de todo el cuerpo funcional.

T R

T R

Verificar la existencia de normas escritas.

Constatar [a existencia del programa de capacitacion del perso-
nal de cada érea.

Verificar el cumplimiento de las normas a través de 10 observa-
ciones.

Verificar si todos los sectores poseen las normas escritas y si
estas estan accesibles al personal.

¢ El IMAE cuenta con un sistema definido de precauciones y
aislamiento de pacientes portadores de enfermedad infecto —
contagiosa.

4 Las normas Yy rutinas de aislamento y precauciones son
de conocimiento de todos los profesionales que prestan asis-
tencia directa al paciente.

4 Los equipamientos de proteccién deben estar disponibles
para todos los sectores.

T

Verificar la existencia de normas escritas, y que las mismas es-
tén al alcance del personal.

Constatar la existencia de un programa de capacitacion del per-
sonal sobre manejo de paciente infectado.
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Verificar el cumplimiento de las normas a través de 10 observa-
ciones: pileta, jabén de manos, toalla de papel, recoleccion de
residuos, etc.

Verificar la existencia de EP! y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: tababoca, guantes, sobretinica, des-
carte de cortopunzante, etc.

CariTuLo XI

LiMmrieza E HIGIENE AMBIENTAL

4 El IMAE cuenta con un servicio de higiene y limpieza am-
biental con un responsable de dicha funcién.

4 Tiene normas y rutinas escritas (organizacion, funciones y
materiales) en concordancia con el comité de control de in-
fecciones.

4 Cuenta con materiales que facilitan el procesa de limpieza
del ambiente.

4 Tiene personal entrenado para desarrollar estas tareas.

Verificar la existencia de normas escritas de limpieza ambiental,
y estas estan al alcance del personal.

Constatar la existencia de programa de capacitacién del personal
sobre técnica de limpieza y manejo de sangre y fluidos corporales.

Verificar a través de observaciones el manejo adecuado de los
residuos segun normativa del MSP.

Verificar el cumplimiento de las normas de limpieza a través de
10 observaciones: productos utilizados, método de limpieza, etc.

Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: guantes, sobretunica, descarte de
cortopunzante, etc.

Constatar que las soluciones utilizadas poséen registro y estan
autorizadas para su uso.

o
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Carrruro XII

EDUcACION PERMANENTE

& Existe un programa anual de actividades de educacién mé-
dica continua.

4 Existe un plan de actividades de educacién permanente para
el siguiente mes de la visita.

TR R R

¢ Se registran en forma sistematica el personal participante,
los temas analizados y las recomendaciones realizadas.

4 Sedispone de una biblioteca en el Instituto de Medicina Alta-
mente Especializada y posibilidad de conexion a internet.

e
A i S s R R

Constatar un espacio fisico especifico para las actividades de
educacidon permanente,

Verificar cursos de capacitacion: contenidos, mecanismos de
evaluacioén y registro de participantes.

RESULTADOS

El grupo técnico entendid que indicadores de Mortalidad, Es-
tadia Promedio e Indice de Secuelas deben ser incluidos en el Pro-
ceso de Acreditacién de la Técnica.

CuUerrPO NORMATIVO PARA LA TECNICA DE QUEMADOS

Protocolo de Ingreso a la Unidad y Alta del paciente.
Protocolos de Anestesia y Analgesia.

Otros Protocolos para uso de Farmacos.

Protocolos Quirdrgicos.

Protocolos de manejo domiciliario al alta institucional.
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CarfTruLo 13

INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA
DE TRASPLANTE DE MEDUILA OSEA

DEFINICION DE LA PRESTACION

Un Programa de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos
esta constituido por un equipo médico integrado, que desarrolla sus
actividades dentro de un ambito hospitalario {(sanatorial), conformado
por unidades funcionales y operativas que desarrollan sus activida-
des en un espacio fisico contiguo o cercano, bajo la direccion y su-
pervision de un solo Director responsable y con recursos humanos
médicos y no médicos que se desempefian con procedimientos
protocolizados y sistemas de control de calidad comunes.

El Programa integra unidades de extraccidn y procesado de
CPH que funcionan en forma coordinada y bajo la supervisién y direc-
cion de Director del Programa.

REQuISITOS PREVIOS A 1.A ACREDITACION

+ Presentar la respectiva Habilitacion del Ministerio de Salud
Publica.

» Certificado de cumplimiento del Decreto 135/999: Normas re-
glamentarias para manejo de Residuos Sélidos Hospitalarios
del Centro del que proviene.

» Deben haberse realizado como minimo 10 trasplantes de cada
tipo anteriores a la fecha de solicitud de acreditacion.

* Debe haber en el lugar, y como minimo un afio antes de la
solicitud de acreditacioén, un equipo dedicado al traspiante, in-
cluyendo al Director del Programa y al menos a otro médico
formado o con experiencia en trasplante de CPH.

=
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INSTRUMENTO DE EVALUACION Y QRIENTACION PARA LA EVIDENCIA
Carfruro 1

RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO

4 Posee instrumentos accesibles al usuario que permita infor-
mar y captar sus planteos y quejas.

4 Existe un mecanismo pautado de canalizacion y respuesta
de los planteos.

& Existe un método de clasificacidén, procesamiento y analisis
de las quejas.

4 Se discuten los resultados con las jefaturas del servicio.

¢ Se aplican las normas vigentes sobre el “libre consentimiento
informado” y cumple norma especifica para el donante.

4 Estan bien definidos los horarios de informacion a los refe-
rentes familiares.

¢ Estan pautados los horarios de visita.

Constatar la existencia en lugares accesibles al usuario y su re-
ferente familiar, de la oficina de informacién, buzones y formula-
rios de captacién de quejas.

Consultar sobre entrevistas otorgadas por la Direccién, Jefatu-
ras y personal de supervision en atencién a la solicitud de los
usuarios.

Solicitar Gltimo resumen de quejas analizadas.

Solicitar las respuestas dadas por la jefatura o direccién al usua-
rio reclamante.

Comprobar solucién dada en el servicio a planteos reiterados de
los usuarios.
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Carfruro II

DireccioN TECNICA

L 4

¢

Verificar que un profesional ejerce la conduccién de la atencion
médica, supervisa las decisiones sobre el diagnéstico y el trata-
miento y asume la responsabilidad final de las conductas médi-

El Programa de Trasplante es conducido en sus aspectos
técnico - administrativos por un Director Técnico.

£l Director Técnico es médico habilitado para ejercer la me-
dicina en Uruguay y tendra titulacion en por lo menos una de
las siguientes especialidades: Hematologia, Oncologia Mé-
dica, y/o Hematologia/Oncologia Pediatrica.

El Director Técnico ejerce esta funcion solamente en un Ins-
tituto de Medicina Altamente Especializada.

El Director del Programa tiene al menos un afio de formacién
clinica especifica en trasplante de CPH, o dos afios de expe-
riencia como medico asistencial responsable del manejo cli-
nico de pacientes con trasplante de CPH, hospitalizados y no
hospitalizados.

El Director del Programa tiene certificacion escrita sobre su for-
macion o experiencia, proporcionado por el Director del Progra-
ma, Departamento, o Institucion en el que se ha formado.

El Director del Programa es el responsable de las funciones
clinicas y administrativas incluyendo el cumplimiento de es-
tos estandares.

El Director del Programa supervisa la atencién médica ofreci-
da por otros médicos asistenciales del Programa de Tras-
plante.

cas adoptadas.

Interrogar sobre la permanencia del Director en el servicio.

Verificar la utilizacion de instrumentos de coordinaciéon entre las

especialidades.

Revisar titulos y actividad documentada.

8
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Carituro 111

CUERPO MEDICO

& Todos los médicos asistenciales del Programa de Trasplante
tienen autorizacién apropiada para ejercer medicina en Uru-
guay y poseen titulacion en una de las especialidades enu-
meradas.

4 Todos los médicos asistenciales del Programa de Trasplante
tienen formacidén clinica especifica en trasplante de CPH.
(Una formacion clinica especifica adecuada en trasplante de
CPH se define como un minimo de un afio de experiencia en
el manejo de pacientes trasplantados, autélogos y alogénicos,
hospitalizados y no hospitalizados seguin pauta teorico- prac-
tica establecida). (ver anexo con normas).

¢ El cuerpo médico discute situaciones clinicas y evolucion de
los pacientes en reunién clinica, con una periodicidad no
menor de una vez por semana.

¢ En las historias clinicas de los pacientes internados, que ha-
yan sido discutidos en ateneo, se consignan las decisiones
adoptadas en el mismo.

¢ Cada Programa de Trasplante tiene acceso a médicos
consultantes de especialidades claves, que seran suscepti-
bles de colaborar en el manejo de pacientes que requieran cui-
dados médicos o pediatricos; incluyendo, pero no limitado a:
Cirugia, Neumologia, Medicina Intensiva,Gastroenterologia,
Nefrologia, Infectologia, Cardiologia, Anatomia Patoldgica, Si-
quiatria y, si se administra radioterapia, Oncologia Radioterapica
con experiencia en protocolos de tratamiento con irradiacion en
campos amplios (ej. irradiacion corporal total o linfoide total).
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Solicitar en la oficina de personal el listado de médicos del equi-
po clinico y de guardia con su distribucién por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes.

Solicitar al responsable médico el horario en que se realiza la
visita médica.
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Verificara su cumplimiento a través de la historia clinica.

Interrogar al responsable médico acerca de fa modalidad mediante
la cual se garantiza la continuidad del cuidado médico, cuando
el equipo no se encuentra presente.

Verificar la existencia de Protocolos Clinicos.

Interrogar al responsable sobre la organizacion de reuniones cli-
nicas.

Observar en las historias clinicas de los pacientes internados,
que hayan sido discutidos en ateneo, si se han consignado las
decisiones adoptadas en el mismo.

El equipo realizé actividades de auditoria médica o de revision
de casos en un tiempo no menor de un anio.

CarifTuro IV

ENFERMERIA

¢ Cuenta con personal de enfermeria estable e identificable,
con entrenamiento especifico.

& Existe supervisién permanente.

e
.
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& La Jefatura de enfermeria es ejercida por licenciada de en-
fermeria, con experiencia no menor a 2 afos en servicios de
esta indole.

¢ La Jefa de enfermeria ejerce esta funcién en un solo Instituto
de Medicina Altamente Especializada.

¢ Se dispone de una licenciada de enfermeria con tareas
asistenciales por turno.

.
0
{
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4 Se dispone de un manual de procedimientos de enfermeria,
ubicado en un lugar conocido y accesible al personal.

y
i

¢ El manual de procedimientos de enfermeria fue actualizado
en los Ultimos dos aios.
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Solicitar en la oficina de personal el listado de enfermeras del
servicio, con su distribucién por dia y horario.
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Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes y ac-
tuacién documentada.

Confirmar dotacién en la planilla.
Verificar la existencia del Manual de Procedimientos.

Interrogar sobre la funcién de supervision.

CarfTuLo 'V

Historia CLINICA

¢ Posee HC de la totalidad de las personas asistidas en el Centro.

& La HC es legible, esta firmada por el médico tratante y tiene
cierre (epicrisis, resumen o diagndstico de egreso).

¢ Existen normas difundidas y conocidas sobre {a confeccion
de las HC.

4 Mas del 80% de una muestra de HC de pacientes en aten-
cion se halla actualizada al dia anterior al de la evaluacién.

4 Posee un local exclusivo para este fin.

¢ Se realizan revisaciones periédicas del llenado de las HC con
comunicacidn a los técnicos actuantes si se comprobasen
deficiencias en el llenado de las mismas.

& De todo lo actuado, esta informada la Direccidon Técnico-Médica.

.
#

¥
.
.
i
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Interrogar en primera instancia a la maxima autoridad médica
del establecimiento y verificar:

& Existe un Comité Multidisciplinario de H.C.

4 El movimiento de las HC esta registrado y se hace un segui-
miento de ruta.

» si se confecciona HC en todos los casos
+ los distintos lugares donde se archivan

* el mecanismo administrativo de apertura de HC y de entrega a
los profesionales, a su pedido
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En una muestra de 20 HC seleccionadas entre las ultimas presta-
ciones del registro de egresos, verificar si estan firmadas, son
legibles y cuentan con epicrisis.

Interrogar a la autoridad médica sobre la existencia de normas , de
qué forma fueron difundidas e instruido el personal profesional.

Verificar si esta consignada la evolucién el dia habil anterior al
de la evaluacién, por lo menos en el 80% de las HC revisadas.

Efectuar el mismo procedimiento con HC del archivo.

Se registran todos los movimientos de la HC en cuadernos,
tarjetones, planillas o soporte informatico, donde figura fecha de
salida, persona responsable, servicio y fecha de retorno.

Si la HC debe ser derivada de un servicio a otro esta previsto el
mecanismo para informar al Archivo sobre el cambio de ruta.

El Archivo es atendido por personal exclusivo para esta finali-
dad (esta siempre disponible para atender necesidades del Ar-
chivo) aunque dicho personal cumpla otras tareas afines (como
estadisticas, otros registros, turnos, etc.)

CariTuLo VI

ATENCION DIRECTA AL PACIENTE

& Las instalaciones destinadas a la internaciéon de pacientes 3
trasplantados constituyen un sector especifico e identificado
dentro del sector de hospitalizacion de la institucion. ’

# La sala destinada a la internacién retne condiciones ade- |
cuadas para la atencion de pacientes en condiciones de ais- |
lamiento, y esta disefiada para minimizar la contaminacion
microbiana ambiental. {

¢ El Programa tiene acceso a la atencion de cuidados criticos, cuida-
do intermedio e intensivo dentro de la institucion que lo aloja.

4 Desde el punto de vista de los servicios diagnodsticos y tera-
péuticos tiene acceso a laboratorio clinico, laboratorio de
inmunologia, servicios de imagenologia ( radiologia, ecografia
y ecodoppler), servicio de medicina nuclear, servicio de

hemoterapia.
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Estan dadas las condiciones para atender una emergencia
(materiales, medicamentos y equipos).

El centro cuenta con nutricionista, asistente social, psicélogo
y/o psiquiatra.

Cuenta con servicios de apoyo generales las 24 hs del dia:
mantenimiento, alimentacion, roperia y comunicaciones.

Cumple los protocolos establecidos por norma.

Posee un area disefiada para la atencién al paciente ambula-
torio que proteja razonablemente al paciente de la transmi-
sién de agentes infecciosos, y que permita, si es necesario,
el aislamiento apropiado del paciente, administraciéon de
infusiones intravenosas de larga duracion, medicacion muiti-
ple y/o transfusiones de componentes sanguineos.

Cuenta con recursos para la evaluacion precoz y el tratamiento
por un médico asistencial de trasplante disponible las 24 ho-
ras del dia.

Tiene lineas de actuacion escritas de todos los procedimien-
tos, incluyendo la prevencion y el control de infecciones, te-
rapia en dosis altas y/o administracion de terapia
inmunosupresora, y transfusién de componentes sanguineos.

El Programa tiene acceso a:

* Una Unidad de Extraccién y una Unidad de Procesado
de CPH con procedimientos protocolizados y registros
correctamente clasificados e integrados al Programa.

* Un servicio de transfusiéon que puede administrar du-
rante las 24 horas del dia componentes sanguineos
para el soporte de pacientes trasplantados, con com-
ponentes sanguineos irradiados.

Los Programas que realicen trasplantes alogénicos de CPH
tendran ademas acceso a:

* Unservicio de transfusidn que pueda administrar durante
las 24 horas del dia componentes sanguineos para el
soporte de pacientes trasplantados CMV- negativos.

* Acceso a un laboratorio de tipaje HLA acreditado, ca-
paz de realizar tipaje gendmico.
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¢ Cada unidad de extraccidén/procesado de CPH y cada pro-
grama clinico de trasplante acttan de modo que se minimi-
cen los riesgos para la salud y la seguridad de los emplea-
dos, donantes, visitantes y pacientes. Habra disponibles es-
pacio, ambiente y equipamiento adecuados para mantener
actuaciones seguras.

¢ Existen procedimientos adecuados de seguridad biologica,
quimica y radiologica y un sistema para monitorizar la forma-
cion y el cumplimiento de los mismos.

4 Las CPH extraidas son manipuladas y desechadas con pre-
cauciones que contemplen la potencial exposicién a agentes
infecciosos.

¢ Todos los protocolos existentes, médicos, de enfermeria, de
extraccion y procesado de CPH y otros vinculados al proceso
de atencidon cuentan con la validacién del Director responsable.

Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario habi-
tual para el desarrollo de asistencia de pacientes en condiciones
de aislamiento.

El nivel de conservacién y de cuidado de inmuebles y del
equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.

Interrogar sobre la respuesta de los servicios de apoyo y gene-
rales.

Verificar protocolos y su disponibilidad.

Carfruro VII

REFERENCIA DE PAcn_erEs

¢ Se dispone de normas acerca de los establecimientos a los |
que se deben derivar los pacientes una vez completado el |:
periodo asistencial cubierto por el IMAE.

¢ Cuenta con Plan de Alta: médico y de cuidados (enfermeria,

Pl
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¢ Tiene previsto un medio de transporte propio o contratado
que idealmente contara con los siguientes elementos:
» asistencia médica
* equipamiento para medicina critica

4 Existe un mecanismo de seguimiento de las derivaciones y se
evalla la calidad de la atencion que se brinda en las mismas.

4 Existen mecanismos de coordinacién instrumentados para la

correcta derivacion y articulacion de la continuidad asistencial
de los pacientes en la institucion a la cual pertenece.

Constatar modelo para el Plan de Alta.

Debe tener indicaciones precisas acerca de los medios de tras-
lado de pacientes a otros establecimientos.

Las normas sobre derivacién y traslado deberan estar facilmen-
te accesibles, al alcance del médico de guardia .

A través de la direcciéon médica o del Servicio Social se efectiia
seguimiento de los pacientes que han sido derivados.

Interrogar al respecto al responsable médico, al Servicio Social
y observar las historias clinicas de las diez altimas derivaciones.

Carfruro VIII

BLock QUIRURGICO, CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION

¢ El servicio dispone de Block quirdrgico o utiliza el Block de
una institucién.

¢ Tienen instalaciones y equipamientos adecuadas para la reali-
zacion de los procedimientos en relacion a la norma vigente.

¢ Existe supervision continua del cumplimiento de normas Block
Quirdrgico y Anestesia.
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¢ Existe un programa de capacitacién del personal del equipo
de salud sobre aspectos de prevencion y control de Infeccio-
nes de al menos 16 horas anuales.

TR T T

Verificar la existencia de pileta de lavado de manos en las condi-
ciones adecuadas, con jabon, y papel toalla en vestuario y ba-
nos del personal.

Verificar que no haya rotura de caferias.

Constatar el mantenimiento de los tanques de agua a través de
los informes correspondientes.

Verificar la existencia de un programa de mantenimiento preven-
tivo del equipamiento.

Verificar que las diferentes areas estén en buenas condiciones
de higiene.

Verificar la existencia de normas escritas de prevencién y con-
trol de lIH, aprobadas por el equipo de prevencién y control de
IIH, cuya ultima revisién es por lo menos de tres afos atras.

Verificar si las rutinas escritas estan al alcance del personal.

Constatar la existencia de programas de supervisioén de las nor-
mas.

Comprobar mediante la observacion directa si el personal traba-
ja con Equipamiento Proteccion Individual.

Verificar si cuenta con las siguientes normas:

lavado de manos

preparacion preoperatoria de la piel

preparacion y manutencion del campo estéril

uso de desinfectantes y antisépticos

intubacioén y aspiraciéon endotraqueal

manejo de catéteres epidurales y punciéon lumbar
manejo de drogas intravenosas

desinfeccién de equipos anestésicos

instalacién y manejo de catéteres vasculares

e

Fonpo Naciownar, oF Recursos - 139



instalacion y manejo de cateterismo urinario
precauciones estandar con sangre y fluidos corporales
almacenamiento y manejo del material estéril
circulacion y vestuario del personal

control de ingreso de alumnos, familiares y observadores
control y recambio de filtros de aire

higiene y desinfeccién ambiental de las salas

B A R AR R R R R R

4 Dispone de areas distintas para el procesamiento de limpie-

za, desinfeccién y esterilizacion de todos los materiales del
IMAE.

Cuenta por o menos con autoclave y control biolégico de
los procesos.

Tiene un local destinado para el almacenamiento del mate-
rial procesado.
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Verificar si se cuenta con material estéril o desinfectado para las
acciones de atencidén de pacientes que lo requieren.

Verificar si todos los procesos de esterilizacion se realizan en la
Central de Esterilizacion.

Verificar si el hospital provee material médico con registros (de
acuerdo a las normas vigentes) y certificados de calidad.

Verificar si estdn normatizados, documentados y supervisados
por profesionales los siguientes procedimientos:

lavado de material
preparacion de material

proceso de esterilizacidon (autoclave, calor seco, 6xido de etileno,
peroxido de hidrégeno u otro normado por el nivel central)

almacenamiento
distribucion

Constatar que los equipos de esterilizacién cuentan con un pro-
grama de mantenimiento preventivo y efectivo.
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Verificar si los procesos de esterilizacién son controlados perié-
dicamente para asegurar su calidad.

Verificar la existencia de controles bioldgicos de los procesos,
de acuerdo a las normas.

Verificar la existencia de controles bioldgicos en cada carga com-
puesta por material implantable.

Verificar si el material en uso cumple con los siguientes requisitos:
se encuentra en envases adecuados al tipo de material y tipo

de proceso de esterilizacion

se encuentra dentro de los periodos de vencimiento
normatizados localmente

cada articulo tiene control quimico externo —

cada articulo tiene fecha de vencimiento

el material procesado se encuentra limpio y libre de materia

organica
Constatar que la desinfeccion de alto nivel se realiza en condi-
ciones que aseguran la calidad del proceso y que cumple con
los siguientes requisitos:

si se encuentran normatizados.

el personal que los realiza ha sido capacitado

hay supervision del cumplimiento de los procedimientos por
parte de personal profesional de la Central de Esterilizacién

se han definido los equipos que requieren desinfeccion de
alto nivel

se han definido los productos quimicos que se pueden usar
de acuerdo con la normativa.

se han establecido los procedimientos de lavado y prepara-
cion previa de los materiales y equipos

se han definido los tiempos de exposiciéon al agente
Verificar el control periédico de vencimiento de los materiales.

Constatar si las diferentes areas (lavado, esterilizacion, almace-
namiento) estan bien definidas.

=y
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Cartturo IX

GESTION DE INSUMOS

& Existe comité de Compras con participacion de la Direccidn
Técnica e integrantes del Cuerpo Clinico.

4 Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos
que estan bajo responsabilidad del Centro.

4 Existe un sistema de informacion que permite el control de
todas las etapas del proceso.

4 Cumple con pautas sobre almacenamiento y conservacion
de insumos terapéuticos.

R S R

Interrogar sobre la participacion en las compras.

Comprobar el registro en tiempo y forma de Ingresos y Egresos
de Insumos.

Verificar controles internos.

Identificar el desarrollo del sistema de informacioén: registros,
procesamiento, anélisis y uso.

Revisar almacenamiento y conservacion de los insumos.

Observar si mantiene condiciones de orden e higiene.

CarfturLo X

CONTROL DE INFECCIONES HOSPITALARIAS

4 E! IMAE cuenta con una comisién deliberada, nombrada por
el director, que coordina, evalla y aprueba programa de pre-

vencién y control de las infecciones intrahospitalarias.

Constatar si existe un grupo multidisciplinario de profesionales
responsables de la prevencién y control de las lIH.
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Verificar si tiene asignada por escrito las siguientes funciones:
* normas sobre prevencion y control de IIH en pacientes y per-
sonal
* programas de orientacion en servicio
* programas de capacitacion continua del personal
* evaluacion del cumplimiento e impacto de los programas de
intervencion

Constatar si existen intervenciones por parte de la comision en
las siguientes areas:

* esterilizacion,

* aislamiento

* antibioprofilaxis

e usode antisépticos y desinfectantes

* prevencion de infecciones en el personal

» prevencion de IIH asociadas a procedimientos invasivos

» manejo de epidemias

* nuevos procedimientos invasivos de diagndstico y tratamiento

» pautas para la adquisicién de insumos médicos
Verificar si el IMAE evalua el cumplimiento de los programas de

capacitacion para prevenir y controlar las IIH detectadas con la
vigilancia.

Constatar si las reuniones de la comision con el cuerpo técnico
estan notificadas a través de actas. '

4 ElIMAE cuenta con un sistema de Vigilancia Epidemiolégica
de las |IH, con criterios preestablecidos, con método de bus-
queda activa. de acuerdo al Decreto 436/97.

¢ Analiza y divulga regularmente los indicadores
epidemiolégicos.

¢ Define las acciones de control en base al resultado de la vigi-
lancia.
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Verificar si la vigilancia cumple con los siguientes elementos:
« definiciones operacionales escritas
» los casos se detectan por revision activa de fichas clinicas.
« la vigilancia es continua.

» sistema estandarizado de recoleccion de datos para el deno-
minador de las tasas

& Las acciones de prevencion y control de Procedimientos
Invasivos estan definidas en un manual de normas
operacionales.

& Son de conocimiento de todo el cuerpo funcional.

e AR

Verificar la existencia de normas escritas.

Constatar la existencia del programa de capacitacion del perso-
nal de cada area.

Verificar el cumplimiento de las normas a través de 10 observa-
ciones.

Verificar si todos los sectores poseen las normas escritas y si
estas estan accesibles al personal.

4 E| IMAE cuenta con un sistema definido de precauciones y
aislamiento de pacientes portadores de enfermedad infecto —
contagiosa.

4 Las normas y rutinas de aislamento y precauciones son
de conocimiento de todos ios profesionales que prestan asis-
tencia directa al paciente.
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¢ Los equipamientos de proteccidn deben estar disponibles
para todos los sectores.

Verificar la existencia de normas escritas y que las mismas es-
tén al alcance del personal.
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Constatar la existencia de un programa de capacitacién del per-
sonal sobre manejo de paciente infectado.

Verificar el cumplimiento de las normas a través de 10 observa-
ciones: pileta, jabén de manos, toalla de papel, recoleccion de
residuos, etc.

Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: tababoca, guantes, sobretinica, des-
carte de cortopunzante, etc.

CariTuro XI

LiMPIEZA E HIGIENE AMBIENTAL

¢ El IMAE cuenta con un servicio de higiene y limpieza am-
biental con un responsable de dicha funcién.

¢ Tiene normas y rutinas escritas (organizacion, funciones y
materiales) en concordancia con el comité de control de in-
fecciones.

¢ Tiene personal entrenado para desarrollar estas tareas.

FEE R MM%M« PR B

—
T e

S 1 s i e

Verificar la existencia de normas escritas de limpieza ambiental
y que estas estén al alcance del personal.

Constatar la existencia de programa de capacitacién del personal
sobre técnica de limpieza y manejo de sangre y fluidos corporales

Verificar a través de observaciones el manejo adecuado de los
residuos seglin normativa del MSP.

Verificar el cumplimiento de las normas de limpieza, a través de
10 observaciones: productos utilizados, método de limpieza, etc.

Verificar la existencia de EPI y uso adecuado de [os mismos a
través de observaciones: guantes, sobretinica, descarte de
cortopunzante, etc.

Constatar que las soluciones utilizadas poseen registro y estan
autorizadas para su uso.

Fu9
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CarftuLo X11

EDucACION PERMANENTE

¢ Existe un programa anual de actividades de educacion médi-
ca continua.

¢ Existe un plan de actividades de educacién permanente para
el siguiente mes de la visita.

Dispone de un espacio fisico especifico para las actividades de
educacién permanente.

Verificar cursos de capacitacion: contenidos y mecanismos de
evaluacion.

Se registran en forma sistematica el personal participante, los
temas analizados y las recomendaciones realizadas.

Se dispone de una biblioteca en el Instituto de Medicina Alta-
mente Especializada y posibilidad de conexidn a Internet.

RESULTADOS

(Para definir los correctos indicadores de Resultados con los
técnicos).
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CUeERPO NORMATIVO PARA LA TECNICA DE TRASPLANTE DE
PRECURSORES HEMATOPOYETICOS

FORMACION DE LOS MEDICcOS DIRECTORES DE PROGRAMA DE
TRASPLANTE Y ASISTENCIALES

CONOCIMIENTOS TEORICOS

Se requiere a los médicos de los programas solicitantes de acredita-
cioén para trasplante autélogo y/o alogénico de CPH, formacién clini-
ca especifica y competencia en cada una de las siguientes areas:

a) Indicaciones para el trasplante de CPH.

b} Evaluacion del paciente pre-trasplante, incluyendo la valora-
cion de la apropiada elegibilidad del paciente y la adecuacion
de las CPH con respecto a la extraccion.

c) Seleccion de los pacientes adecuados y de los regimenes tera-
péuticos preparativos de altas dosis.

d) Administracion de terapia de altas dosis.

e) Administracion de factores de crecimiento para la movilizacién
de CPH y para la reconstitucion de CPH post-trasplante.

f) Manejo de la fiebre neutropénica.

g) Diagndstico y manejo de neumonia intersticial.

h) Diagnéstico y manejo de enfermedades por hongos.

i) Diagnéstico y manejo de enfermedad hepatica veno-oclusiva.
j) Manejo de trombocitopenia y sangrado.

k) Manejo de cistitis hemorragica.

I) Manejo de nauseas y vomitos.

m) Manejo del dolor.

n) Manejo de pacientes terminales.

0) Documentacion y registros de los pacientes en protocolos de
investigacion.

p) Diagnéstico y tratamiento del rechazo agudo del injerto de CPH.
Adicionalmente se requiere a los médicos de los programas solicitan-

tes de acreditacién para trasplante alogénico de CPH, formacién cli-
nica especifica y competencia en cada una de las siguientes areas :
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a) Identificacion y seleccion de la fuente de CPH, incluyendo la
utilizacién de registros de donantes.

b} Metodologia e implicaciones del tipaje HLA.
c) Manejo de la incompatibilidad ABO de los componentes CPH.

d) Diagndstico y manejo de la infeccidén y de la enfermedad por
citomegalovirus (CMV).

e) Diagnéstico y manejo de oftras infecciones viricas en huéspe-
des inmunocomprometidos.

f) Diagnostico y manejo de la enfermedad aguda y cronica del
injerto contra el huésped

g) (EICH).
h) Diagnéstico y manejo de inmunodeficiencias post-trasplante.

CONOCIMIENTOS PRACTICOS

El médico de trasplante de CPH es diestro en los siguientes procedi-
mientos:

a) Extraccion de médula ¢sea.
b) infusién de componentes de CPH.
El médico de trasplante de CPH conoce los siguientes procedimientos:

a) Procesado de CPH.
b) Criopreservacién de CPH.
c) Aféresis.

PPERSONAL DE ENFERMERIA

Los Programas tienen personal Auxiliar y Licenciado de Enfermeria
titulados en algunos de los institutos habilitados y con experiencia en
el manejo de pacientes trasplantados de CPH.

La formacién incluye los cuidados de pacientes de hematologia/
oncologia, administracion de terapia en altas dosis y factores de cre-
cimiento, manejo de complicaciones infecciosas asociadas a meca-
nismos de defensa del huésped comprometido, administracién de com-
ponentes sanguineos y un conocimiento adecuado de cuidados in-
tensivos de enfermeria de adultos y pediatricos.
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SELECCION Y EVALUACION DEL DONANTE

Existen protocolos de evaluacion del donante para proteger la
seguridad del donante y del receptor de CPH. Se garantizan tanto la
posibilidad de transmision de enfermedades del donante al receptor como
los riesgos del donante debidos a los procedimientos de extraccion.

Cualquier hallazgo anormal se informa al posible donante con
documentacion en su registro de las recomendaciones hechas para
los cuidados de seguimiento.

El uso de un donante que no cumpla criterios referidos abajo,
determina que el médico del trasplante documente las razones para su
seleccion y el consentimiento informado del donante y del receptor.

DONANTES DE MEDULA

DonNanTEs DE CPH DE SANGRE PERIFERICA

El posible donante de CPH de sangre periférica es evaluado
mediante historia clinica, examen fisico y pruebas de laboratorio para
el riesgo del procedimiento de aféresis, incluyendo la posibilidad de
necesitar via venosa central y/o terapia de movilizacién. Esta evalua-
¢ién se documentara en la Historia Clinica.

Se realizara un recuento sanguineo comgpleto, incluyendo re-
cuento de plaquetas, en las 72 horas previas a la primera extraccion
y dentro de las 24 horas anteriores a cada aféresis subsecuente.

DONANTES ALOGENICOS DE MEDULA

DoNANTES ALOGENICOS DE CPH DE SANGRE PERIFERICA

Estan realizadas la historia clinica del donante, su examen fisi-
co y los resultados de las pruebas de laboratorio y su documentacion
apropiada, antes de comenzar el tratamiento del receptor con terapia
de altas dosis.

La historia médica incluye la historia reciente de transfusiones
sanguineas.

Se documenta la valoracion de posible embarazo en todas las
mujeres donantes con esta posibilidad.
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L.as pruebas de laboratorio requeridas para la seleccidén de do-
nantes se realizan en un laboratorio acreditado e incluyen al menos
las siguientes:

a) Tipaje HLA-A, B, DR.
b) Grupo ABO y Rh.

c) Serologia infecciosa (en los 30 dias previos a la extraccion):
anti-HIV-1, anti-HIV-2, , anti-HTLV, HBsAg, anti-HBc, anti-HCV,
anti-CMV y VDRL y Chagas en pacientes del interior.

El screening del donante incluye preguntas para identificar per-
sonas de alto riesgo para la infeccion y transmisién de HIV.

El médico del trasplante documenta en el registro médico del
receptor, el posible donante apropiado e incluye los resultados del
cross-match entre donante y receptor, senales de enfermedades in-
fecciosas, grupo ABO y otros resultados, previamente a los procedi-
mientos de extraccion.

Cada unidad de extraccion y cada unidad de procesado de
células progenitoras hematopoyéticas mantendra un detallado
manual de procedimientos que incluira :

* Un procedimiento para la preparacion, ejecucion y revisién de
todos los procedimientos.

+ Un formato estandarizado para los procedimientos, incluyendo
hojas de trabajo, registros y formatos.

* Un sistema de numeracién y/o titulacién de los procedimientos
individuales.

» Los procedimientos estaran suficientemente detallados y claros
para permitir al personal técnico cualificado su seguimiento y
terminar los procedimientos de modo satisfactorio.

Cada procedimiento individual requiere:
» Una descripcidn escrita clara del objetivo principal.
« Una descripcion clara del equipo y medios utilizados.

« Los objetivos del procedimiento, y resultados finales aceptables
y su rango esperado.

» Una apartado de referencias con bibliografia apropiada.

» La aprobacidon documentada, por parte del Director de la unidad
0 su designado, del procedimiento y de cada una de sus modifi-
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caciones antes de su ejecucion y en adelante anualmente, inclu-
yendo estudios de validacion

+ Ejemplos de hojas de trabajo correctas, registros, etiquetas y
formatos.

*  Elmanual cumplira con Estandares para todos los procedimientos.

= Las desviaciones del manual estaran documentadas y aprobadas,
si ello es apropiado, por el director de la unidad o su designado.

- Existiran copias del manual disponibles en el area de trabajo,
para el personal de la unidad, en todo momento.

+ Todo el personal de la unidad sequird el procedimiento detallado
en el manual.

» Elpersonal de la unidad estudiara los protocolos y procedimien-
tos nuevos y revisados antes de su ejecucidn. Esta revisién y
formacién asociada se documentara.

* Se mantendran indefinidamente los procedimientos archivados y
su secuencia histérica, incluyendo incluso la fecha de utilizacién.

« Antes de iniciar la extraccién de CPH de médula o de sangre
periférica, debe de existir una orden escrita de parte del médico
del receptor al equipo de extraccién con respecto a la secuencia
temporal y los detalles del procedimiento de la extraccion.

* Los métodos de extraccion emplearan técnicas asépticas y utili-
zaran procedimientos validados en cuanto a la obtencién de cé-
lulas progenitoras con aceptable viabilidad y recuperacién.

« Todos los reactivos utilizados en la extraccion seran estériles.

+ Los nimeros de lote y las fechas de caducidad de los reactivos
y materiales estaran registrados.

+ Las células extraidas se guardaran en un contenedor estéril ce-
rrado y marcado.

+ Para médula y células de sangre periférica, las CPH se guarda-
ran en envases transferibles aprobados para células humanas.

» Las células de la médula se filtraran para retirar particulas, antes
de guardarlas, utilizando filtros estériles que no reaccionen con
sangre.

En el caso de mas de una extraccion de médula del mismo
donante, las pruebas contempladas se realizaran dentro de los 30
dias previos a cada extraccion.
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DONANTES AUTOLOGOS DE MEDULA

DoONANTES AuTOL0GOS DE CPH DE SANGRE PERIFERICA

Se documentara la valoracién de posible embarazo en todas
las mujeres donantes con esta posibilidad.

Las pruebas de laboratorio requeridas para la seleccion de do-
nantes se realizaran en un laboratorio acreditado e incluiran al menos
las siguientes:

a) Grupo ABOy Rh.

b) Serologia infecciosa (en los 30 dias previos a la extraccion):
anti-HIV-1, anti-HIV-2, anti-HTLV, HBsAg, anti-HBc¢, anti-HCV,
anti-CMV, VDRL y Chagas en pacientes del interior.

Las pruebas enumeradas se realizaran antes de los 30 dias
previos a la extraccion o en el dia de la primera extraccion.

El médico del trasplante documentara la idoneidad del donan-
te/paciente antes de la extraccion de médula.

CONSENTIMIENTO DEL DONANTE
M¥sbDuLA 0 CELuLAs PROGENITORAS DE SANGRE PERIFERICA

PROCEDIMIENTO DEL CONSENTIMIENTO

El consentimiento informado del donante debera ser obtenido
y documentado antes del inicio de la terapia de altas dosis, por un
médico autorizado u otro personal sanitario familiarizado con el pro-
cedimiento de extraccion.

El procedimiento sera explicado en términos que el donante
pueda entender, incluyendo informacidén sobre riesgos y beneficios
significativos, los tests realizados para proteger la salud del donante
y del receptor y el derecho del donante a revisar los resultados de
dichos tests.

El donante tendra la oportunidad de preguntar y el derecho a
rechazar la donacion.

En el caso de un donante menor de edad, el consentimiento
informado se obtendra de los padres o tutor legal de acuerdo con las
leyes aplicables y se documentara.
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UNIDADES DE ExTrACCION DE CPH

La unidad de extraccién de CPH tiene un Médico responsable
autorizado, con la especialidad de Hemoterapia, Hematologia, u On-
cologia.

Para médula o CPH de sangre periférica, el Médico de la uni-
dad de extraccion tiene por lo menos un afio de experiencia en los
procedimientos de extraccion y habra realizado o supervisado por lo
menos 10 extracciones de cada tipo (médula o CPH de sangre
periférica). Es el responsable de la evaluacién del posibles donante
antes de la extraccidon, de su aprobacién final para el procedimiento
de extraccion, de la direccién del procedimiento de extraccién y de la
supervisién de los colaboradores, atencién de cualquier complicacion
derivada del procedimiento y del cumplimiento de estos Estandares.

Cuenta con un namero adecuado de personal de apoyo for-
mado, disponible para la unidad en el momento de la extraccion.

Cuenta con acceso a un laboratorio para realizar todos los tests
requeridos en la evaluacion del donante. Este laboratorio estara acre-
ditado, certificado o autorizado para realizar dichas pruebas, segun
los reglamentos nacionales apropiados.

Cuenta con un area designada para la preparacion adecuaday
el almacenaje de los reactivos y equipos utilizados en el procedimien-
to de extraccion asi como para su realizacion.

Posee de un espacio adecuado para la evaluacion y el examen
del donante.

Existe atencién médica de urgencias disponible para el donante.

REqQuisiTos DE LA UNIDAD DE EXTRACCION DE M£DuLA
La unidad de extraccién de médula tiene disponibilidad de:

Una unidad de transfusion o banco de sangre con disponibili-
dad durante las 24 horas del dia de componentes sanguineos, inclu-
yendoe componentes irradiados y componentes apropiados para re-
ceptores CMV-negativos.

=
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UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS Y SERVICIO DE URGENCIAS.

La administracién de factores de crecimiento hematopoyéticos
se realizara bajo ia supervisidn de un médico con experiencia en el
manejo de pacientes que reciban este tratamiento.

La colocacitn de catéter venoso central la realizara un médico
cualificado para este procedimiento y con los medios clinicos ade-
cuados concedidos por la unidad. El emplazamiento adecuado se
documentara mediante radiografia

ProcEDIMIENTOS DE EXTRACCION DE CPH EN LAS UNIDADES DE
EXTRACCION DE MEpura Osea

Existen protocolos de evaluacion y seleccién del donante.

La extraccién de células progenitoras hematopoyéticas se rea-
liza conforme a los procedimientos protocolizados del centro.

REQUISITOS DE LOS PRrOTOCOLOS Y DE LOS PROCEDIMIENTOS

Los protocolos y los procedimientos incluyen todos los aspec-
tos del proceso, incluyendo el screening, consentimiento, extraccién,
procesado, control y mejora de la calidad, pericia en las pruebas, al-
macenado incluyendo almacenado alternativo con dos sistemas de
frio por si fallase el primero, marcado, transporte, resuitados analiti-
cos, auditorias, fechas de caducidad, procedimientos de urgencias y
seguridad, equipo y suministros, mantenimiento y monitorizacion, pro-
cedimientos de limpieza y saneamiento, formacidén del personal, eli-
minacion de medicamentos y desechos biolégicos, procedimientos
de envio incluyendo criterios para envios excepcionales, sistemas de
numeracion, referencias, limites de tolerancia, actuaciones correctivas,
y un plan de siniestros.

En los aspectos en donde existan normas ¢ disposiciones ge-
nerales de caracter nacional se aplicaran las mismas.

Cada unidad de extraccién y cada unidad de procesado de cé-
lulas progenitoras hematopoyéticas mantendra un detallado manual
de procedimientos que incluira :
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Un procedimiento para la preparacion, ejecucidn y revision de
todos los procedimientos.

Un formato estandarizado para los procedimientos, incluyendo
hojas de trabajo, registros y formatos.

Un sistema de numeracién y/o titulacién de los procedimientos
individuales.

Los procedimientos estaran suficientemente detallados y cla-
ros para permitir al personal técnico cualificado su seguimiento y ter-
minar los procedimientos de modo satisfactorio. Cada procedimiento
individual requiere:

Una descripcidn escrita clara del objetivo principal.
Una descripcidn clara del equipo y medios utilizados.

Los objetivos del procedimiento, y resultados finales acepta-
bles y su rango esperado.

Una apartado de referencias con bibliografia apropiada.

La aprobacion documentada, por parte del Director de la uni-
dad o su designado, del procedimiento y de cada una de sus modifi-
caciones antes de su ejecucion y en adelante anualmente, incluyen-
do estudios de validacion

Ejemplos de hojas de trabajo correctas, registros, etiquetas y
formatos.

El manual cumplird con Estandares para todos los procedimientos.

Las desviaciones del manual estaran documentadas y aproba-
das, si ello es apropiado, por el director de la unidad o su designado.

Existiran copias del manual disponibles en el area de trabajo,
para el personal de la unidad, en todo momento.

Todo el personal de la unidad seguira el procedimiento detalla-
do en el manual.

El personal de la unidad estudiara los protocolos y procedi-
mientos nuevos y revisados antes de su ejecucion. Esta revision y
formacion asociada se documentara.

Se mantendran indefinidamente los procedimientos archivados
Y su secuencia histérica, incluyendo incluso la fecha de utilizacién.

Antes de iniciar la extraccién de CPH de médula o de sangre
periférica, debe de existir una orden escrita de parte del médico del

&5
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receptor al equipo de extraccion con respecto a la secuencia tempo-
ral y los detalles del procedimiento de la extraccion.

Los métodos de extraccién emplearan técnicas asépticas y uti-
lizaran procedimientos validados en cuanto a la obtencién de células
progenitoras con aceptable viabilidad y recuperacion.

Todos los reactivos utilizados en la extraccion seran estériles.

Los nameros de lote y las fechas de caducidad de los reactivos
y materiales estaran registrados.

Las células extraidas se guardaran en un contenedor estéril
cerrado y marcado.

Para médula y células de sangre periférica, las CPH se guar-
daran en envases transferibles aprobados para células humanas.

Las células de la médula se filtraran para retirar particulas, antes
de guardarlas, utilizando filtros estériles que no reaccionen con sangre.

ARCHIVOS DE REACCIONES ADVERSAS

Se registrara en la Historia Clinica todas las comunicaciones
de reacciones adversas de cualquier componente resultante de la
extraccion. Esto incluye toxicidad aguda asociada con fa infusién del
componente y retraso o fallo en el implante que pueda relacionarse
con el procedimiento de extraccion del componente.

REQUISITOS DE SEGURIDAD

Cada unidad de extraccidén/procesado de CPH y cada progra-
ma clinico de trasplante actuaran de modo que se minimicen los ries-
gos para la salud y |la seguridad de los empleados, donantes, visitan-
tes y pacientes. Habra disponibles espacio, ambiente vy
equipamientoadecuados para mantener actuaciones seguras.

Existiran procedimientos adecuados de seguridad biolégica,
quimica y radiolégica y un sistema para monitorizar la formacion y el
cumplimiento.

Las CPH extraidas deben de ser manipuladas y desechadas
con precauciones que contemplen la potencial exposicién a agentes
infecciosos.
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EsTANDARES DE PROCESADO DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS

NORMAS GENERALES
PERSONAL

La unidad de procesado de CPH y sus protocolos estan bajo la
supervision de un médico Hemoterapeuta con titulo habilitante, el cual
esta calificado por su formacidn y experiencia para el alcance de las
actividades que se persiguen. Es responsable de todas las operacio-
nes administrativas de la unidad de procesado de células.

Es responsable de la supervisiéon del personal técnico y de
que este personal sea adecuado para desarrollar los procedimientos
asignados.

La competencia del personal que desarrolle el procesado y
analisis de las CPH se documentara antes de comenzar sus deberes
asignados y a intervalos regulares.

UNIDADES DE LABORATORIO

La unidad responsable del procesado de CPH tiene un espacio
y un disefio adecuado para los procedimientos pretendidos.

Existe el equipamiento adecuado para la realizacion de los pro-
cedimientos en la unidad.

La unidad se mantiene en condiciones de limpieza y orden ade-
cuados. _

La unidad constituye un sector de acceso restringido limitan-
dose el acceso a personal no autorizado.

ESTANDARES DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS (EPO)

El Director del Servicio establece los procedimientos de
monitorizacion y registro para garantizar y documentar todos los pro-
cesos operativos.

Cada unidad de procesado de células mantiene un detaliado
Manual de Procedimientos Operativos.

REqQuisITos DE PROTOCOLOS Y PROCEDIMIENTOS

Los protocolos y los procedimientos incluyen todos los aspec-
tos de la operacion, incluyendo el screening, consentimiento, extrac-
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cion, procesado, control y mejora de la calidad, pericia en las prue-
bas, almacenado incluyendo almacenado alternativo, por si fallase el
primero, marcado, transporte, analisis de resultados, auditorias, fe-
chas de caducidad, procedimientos de urgencias y sequridad, equipo
y materiales, mantenimiento y monitorizacion, procedimientos de lim-
pieza y saneamiento, formacién del personal, colocacion de los resi-
duos médicos y biocontaminantes, procedimientos de envio, inclu-
yendo criterios para casos excepcionales, sistemas de numeracion,
referencias, limites de tolerancia, actuaciones correctivas y un plan
de siniestros.

Cada unidad de extraccion y cada unidad de procesado de cé-
lulas progenitoras hematopoyéticas mantiene un detallado manual
operativo.

E! manual operativo incluye:

Un método para la preparacion, ejecucion y revision de todos
los procedimientos.

Un formato estandarizado para los procedimientos, incluyendo
hojas de trabajo, registros y formatos.

Un sistema de numeracion y/o titulaciéon de procedimientos in-
dividuales.

Los procedimientos estan suficientemente detallados y claros
para permitir al personal técnico cualificado su seguimiento y termi-
nar los procedimientos de modo satisfactorio. Cada procedimiento
individual requiere:

Una descripcion escrita clara del objetivo principal.
Una descripcion clara del equipo y medios utilizados.

Los objetivos del procedimiento, resultados aceptables y el ran-
go de resultados esperado.

Un apartado de referencias con bibliografia apropiada.

La aprobacién documentada, por parte del Director de la uni-
dad o su designado, del procedimiento y de cada una de sus modifi-
caciones antes de su ejecucién y en adelante anualmente, incluyen-
do estudios de validaciéon

Ejemplos de hojas de trabajo correctas, registros, etiquetas de
marcado y formatos.

El manual operativo cumple estos estandares para todos los
procedimientos.
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Las desviaciones del manual estan documentadas y aproba-
das, si ello es apropiado, por el director de la unidad o su designado.

Existen copias del manual operativo disponibles en el 4rea de
trabajo, para el personal de la unidad, en todo momento.

Todo el personal de la unidad sigue el procedimiento detallado
en el manual.

El personal de la unidad estudia los protocolos y procedimien-
tos nuevos y revisados antes de su ejecucion. Esta revision y forma-
cién asociada se documenta.

Los procedimientos archivados y su secuencia histérica se
mantendran indefinidamente, incluyendo la fecha de inclusidn de uso.

SEGURIDAD

La unidad esta organizada de forma que se minimicen los ries-
gos para la salud y seguridad de los empleados, pacientes, donantes
y visitantes.

La unidad tiene por escrito los métodos generales y procedi-
mientos para el control infeccioso, bioseguridad, seguridad quimica y
radiolégica, respuestas urgentes a accidentes laborales y colocacion
de residuos.

Se incluiyen en el manual de seguridad aquellas instrucciones
en caso de exposicién a enfermedad transmisible o peligros
radioldgicos, bioldgicos o quimicos.

Se describen las técnicas para la colocacion y descontamina-
cion de los residuos médicos. El tejido humano se desecha de tal
manera que se minimice cualquier riesgo para el personal de la uni-
dad o del entorno.

No se permite en las areas de trabajo: comer, beber, fumaro la
aplicacion de cosméticos o de lentes de contacto.

Los frigorificos-y congeladores que se utilicen para el almace-
naje de muestras, componentes de ceélulas progenitoras
hematopoyéticas, componentes sanguineos, tejidos humanos o
reactivos, no se utilizan para ningin otro propésito.

Se llevan guantes y ropa de proteccion mientras se manipulan
muestras de tejido humano. Esta ropa de proteccién no se utiliza fue-
ra del area de trabajo.
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PRrROCESADO DE CFELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS.
PRINCIPIOS (GENERALES

Las CPH son obtenidas de donantes que cumplan los criterios
para la donacién, de acuerdo con los estadndares de extraccion.

Hay una solicitud por escrito del médico del receptor antes de
que la extraccién se realice y se inicie el procesado.

El procesado de las CPH se desarrolla de acuerdo a los proto-
colos definidos en el manual de Procedimientos Operativos de la
unidad.

Los componentes no manipulados son las CPH tal como se
obtienen en el momento de la extraccién y sin someterse a ninguna
forma de manipulacion.

Los componentes minimamente manipulados son las CPH que
no han sido sometidas a procedimientos ex-vivo que eliminen
selectivamente, enriquezcan, expandan o alteren funcionalmente a
poblaciones celulares nucleadas especificas. A efectos de estos
estandares, quitar o eliminar leucocitos polimorfonucleares puede ser
considerado como manipulacién minima.

Las CPH manipuladas se definen como aquellas que han sido
sometidas a un procedimiento ex vivo de eliminacion selectiva, enri-
quecimiento, expansién o alteracién funcional de poblaciones celula-
res nucleadas especificas

Los métodos para el procesado emplean técnicas asépticas y
validadas para conseguir una viabilidad y recuperacién de CPH acep-
tables.

Todos los procedimientos mantienen en registros especificos 0
en la Historia Clinica, asi como los objetivos y resultados finales acep-
tables para cada procedimiento, la notificacidn y las actuaciones co-
rrectoras oportunas.

Todos los instrumentos y equipos utilizados en la extraccion,
procesado, manipulacion, y comprobacién de la calidad de los pro-
ductos CPH, estan sujetos a limpieza, mantenimiento y calibracién,
programado regularmente.

Se mantiene un registro del nimero de lotes y fechas de cadu-
cidad de reactivos y materiales utilizados en el procesado.
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DEFINICIONES DE LOS COMPONENTES

Componentes “no manipulados” son CPH tal como se obtienen
en el momento de la extraccién y sin ser sometidos a ninguna forma
de manipulacion.

Componentes “minimamente manipulados” son CPH que no
han sido sometidas a ninglin procedimiento ex vivo que elimine
selectivamente, enriquezca, expanda o altere funcionalmente pobla-
ciones celulares nucleadas especificas. Para los objetivos de estos
estandares, la eliminacién de leucocitos polimorfonucleares sera con-
siderada como manipulacion minima.

Mepura Osea HuMANA

Son CPH no manipuladas aspiradas de crestas iliacas, ester-
non u otros huesos de un donante humano vivo.

a) Se utilizaran como anticoagulantes la heparina o el citrato.

b) Pueden afiadirse soluciones de osmolaridad apropiada para
mantener la integridad de las CPH, si estan aprobados para
infusién i.v. humana.

¢) La meédula se filtrara para retirar particulas utilizando filtros es-
tériles que no reaccionen con la sangre.

d) La médula se guardara en contenedores aprobados para célu-
las humanas y apropiadamente marcados.

MODIFICACIONES DE MEDULA OSEA.

a) Médula ésea humana deplecionada de plasma:

Son las células de méduta désea que quedan tras la eliminacion
de plasma por sedimentacion o centrifugacién utilizando mate-
riales, instrumental y técnicas validadas para el
procedimiento(s).

b) Médula deplecionada de ceélulas rojas:

Son las células de médula ésea humana que quedan tras la
eliminacion de eritrocitos maduros por sedimentacion,
centrifugacion o lisis utilizando material, instrumental y técni-
cas validadas para el procedimiento(s).

P
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c)

“Buffy-coat” de médula 6sea humana:

Son las células de médula que quedan tras 1a eliminacién de
eritrocitos maduros y plasma por sedimentacion o centrifugado
utilizando material, instrumental y técnicas validadas para el
procedimiento(s).

M I h n r r gradientes de densidad:

Son las células de médula que quedan tras la deplecion de
eritrocitos maduros, leucocitos polimorfonucleares, y plasma
mediante técnicas que utilizan materiales o reactivos validados
para el procedimiento de separacién de células basado en den-
sidad. \

Médula 6sea humana criopreservada:

Son las células de médula obtenidas mediante “buffy-coat” o
separacion por gradientes criopreservadas, utilizando materia-
les, instrumentos y técnicas validadas para el procedimiento(s).

CELuLas PROGENITORAS DE SANGRE PERIFERICA(SP)HumaNa

Son las CPH no manipuladas extraidas de SP de un donante

mediante aféresis.

a)
b)

c)

Se utilizaran como anticoagulantes la heparina o el citrato.

Pueden afiadirse soluciones de osmolaridad apropiada para
mantener la integridad de las CPH, si estan aprobados para
infusién i.v. humana.

Las CPH se guardaran en contenedores aprobados para célu-
las humanas y apropiadamente marcados.

MobiricacioNEs DE LAS CPH DE SANGRE HUuMANA

a)

P humana deplecionada d

Son las células de SP que quedan tras la eliminacion de plas-
ma por sedimentacion o centrifugacion utilizando materiales,
instrumental y técnicas validadas para el procedimiento(s).

PH P_humana deplecionada de células rojas:

Son las células de SP humana que quedan tras la eliminacion
de eritrocitos maduros por sedimentacidn, centrifugacion o lisis
utilizando material, instrumental y técnicas validadas para el
procedimiento(s).
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¢) -“Buffy-coat” de CPH de SP humana:

Son las células de SP que quedan tras la eliminacion de
eritrocitos maduros y plasma por sedimentacién o centrifugado
utilizando material, instrumental y técnicas validadas para el
procedimiento(s).

d} CPH P humana separ r gradi nsidad:

Son las células de SP que quedan tras la eliminaciéon de
eritrocitos maduros, leucocitos polimorfonucleares, y plasma
mediante técnicas que utilizan materiales o reactivos validados
para el procedimiento de separacién de células basado en den-
sidad.

e} CPH de SP humana criopreservada:

Son las células de SP obtenidas mediante “buffy - coat” o sepa-
racién por gradientes y criopreservadas, utilizando materiales,
instrumentos y técnicas validadas para el procedimiento(s).

SANGRE DE CORDON UMBILICAL HUMANO
(SOLO PARA QUIENES REALIZAN ESTA TECNICA)

Son CPH humanas no manipuladas extraidas de vasos
umbilicales o de la placenta tras ligar o cortar el cordén umbilical.

a) Se utilizaran como anticoagulantes la heparina o el citrato.

b) Pueden afiadirse soluciones de osmolaridad apropiada para
mantener la integridad de las CPH, si estan aprobados para
infusion i.v. humana.

c) Las CPH se guardaran en bolsas transferibles aprobadas para
células humanas y apropiadamente marcadas

MODIFICACIONES DE SANGRE DE CORDON:

a) Sangre de cordén deplecionada de plasma:

Son las CPH de sangre de cordén que quedan tras la deplecién
de plasma por sedimentacién o centrifugacion utilizando mate-
riales, instrumental y técnicas validadas para el
procedimiento(s).
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b)

Son las CPH de sangre de cordén que quedan tras la elimina-
cion de eritrocitos maduros por sedimentacion, centrifugacion
o lisis utilizando material, instrumental y técnicas validadas para
el procedimiento(s).

Buffy-coat de sangre de cordén:

Son las CPH de sangre de corddn que quedan tras la elimina-
cion de eritrocitos maduros y plasma por sedimentacion o
centrifugado utilizando material, instrumental y técnicas valida-
das para el procedimiento(s).

Células human ngre rdén arad r gradient

de densidad:

Son las CPH de sangre de corddn que quedan tras la elimina-
cion de eritrocitos maduros, leucocitos polimorfonucleares, y
plasma mediante técnicas que utilizan materiales o reactivos
validados para el procedimiento de separaciéon de células ba-
sado en densidad.

angre de corddn humana criopreservada:

Son las CPH de SP obtenidas mediante “buffy-coat” o separa-
cién por gradientes y criopreservadas, utilizando materiales, ins-
trumentos y técnicas validadas para el procedimiento(s).

CRIOPRESERVACION

MUESTRAS:

Existen muestras alicuotadas del componente criopreservadas

y almacenadas bajo las mismas condiciones que el componente para
realizar las comprobaciones que se necesiten en aquellos productos
que se almacenen mas de fres meses.

ProTOCOLOS

Los procedimientos de criopreservacidn estan incluidos en el

manual de la unidad de procesado celular y describen:

El componente de CPH.,
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La solucion de crioproteccion y su concentracion final.
La concentraciéon de las células.

El indice de enfriamiento.

La temperatura final alcanzada de enfriamiento.

La temperatura de almacenado.
INDICE DE ENFRIAMIENTO

Deben estar disponibles los registros de validacién del procedi-
miento de criopreservacion para su revision.

El indice de enfriamiento logrado esta registrado si se utiliza un
dispositivo para su control.

CONTROL DE LA CALIDAD

COMPROBACION DE 1L0S COMPONENTES

El médico responsabie solicita los tests y procedimientos para
medir, ensayar, o monitorizar las propiedades de los componentes
celulares, esto es fundamental para la evaluacion de su utilidad y
seguridad. Los resultados de todas estas pruebas y procedimientos
formaran parte del registro permanente del material procesado.

Los tests requeridos que no se realicen en la unidad de labora-
torio o de extraccion de CPH, deben de ser realizados en un laborato-
rio acreditado o autorizado de acuerdo con las legislacion correspon-
diente.

Se realiza un contaje de células nucleadas para cualquier com-
ponente después de la extraccion y después de cualquier procesado
subsiguiente (si se aplica).

Las unidades de extraccidon y procesado celular monitorizaran
y documentan la contaminacion microbiana de las CPH, después de
la extraccidn, y durante el procesado a intervales especificados en e}
manual EPO.

Se realiza el grupo ABO y Rh en una muestra de cada compo-
nente o en la sangre obtenida del donante en la extracciéon. Si hay
analisis previos se compararan. Cualquier discrepancia se resolvera
antes de enviar el componente.
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TIEMPO DE IMPLANTE DEL INJERTO

La documentacion y revision del tiempo de implante del injerto
tras la infusién de CPH formara parte del control.

Componentes para administracion alogénica:

En el caso de incompatibilidad antigénica de los eritrocitos, en
los cuales el componente contiene células rojas y/o aloanticuerpos
anticélulas rojas en cantidades que probablemente pueden causar
una reaccion, el componente debera de ser deplecionado de células
rojas o plasma.

MEDIOS Y REACTIVOS

Todos los medios y reactivos utilizados en la extraccion, proce-
sado, comprobacion, congelacién, almacenaje e infusion de los com-
ponentes seran almacenados en forma segura, higiénica y ordenada.

Todas las superficies en contacto con los componentes para
infusion seran estériles.

Todos los reactivos utilizados en la extraccion, procesado, con-
gelacion e infusion de los componentes, incluyendo aquelios hechos
por la unidad de procesamiento estaran estériles.

Cada contenedor de componentes y sus contenedores depen-
dientes, si los hubiera, seran examinados visualmente por si estan
dafados o hay evidencia de contaminacioén anterior a su utilizacion e
inmediatamente tras llenarlos. Este examen incluira la inspeccion de
rotura de sellados y colores anormales.

Equrros

Los equipos utilizados en la extraccién, procesado, comproba-
cién, congelacion, almacenaje, transporte e infusion de componentes
se mantienen de forma limpia y ordenada y localizados para facilitar
su limpieza y mantenimiento.

Los equipos son observados, estandarizados y calibrados de
manera programada regularmente.

Los equipos empleados en la esterilizacién de los materiales
utilizados en la extraccidn o para la eliminacién de componentes ce-
lulares contaminados estaran disefiados, mantenidos y utilizados para
garantizar la destruccion de microorganismos contaminantes.

186 - Fonpo NacionaL pE REcursos



OPERACIONES DE ETIQUETADO Y REGISTROS

La operaciones de etiquetado se realizan de manera adecuada
para prevenir confusion en la identificacion de los componentes.

IDENTIFICACION DE LOS COMPONENTES

LLos componentes tienen un identificador de tipo numerico o
alfanumérico

MARCADO DEL CONTENEDOR PRIMARIO DE LA EXTRACCION :

El marcado del contenedor primario de la extraccion contiene :
identificador numerico o alfanumérico del componente, nombre del
componente, nombre del receptor, fecha y hora de extraccion, volu-
men aproximado, nombre y volumen del anticoagulante y de cual-
quier otra solucion empleada, nombre del donante e identificador del
donante, identidad del servicio que realizé el procedimiento.

MARcADO AL FINAL DEL PROCESADO

Al final del procesado y antes de enviar a la unidad de trasplan-
te, la etiqueta del contenedor del componente indicara la informacion
recogida Y la siguiente informacion adicional. Si el espacio del contene-
dor no permite una etiqueta completa, se uilizara una etiqueta parcial.

Los elementos que contiene son :

Nombre y direccién de la unidad de extraccion.

Grupo ABO y Rh del donante.

El tipo de componente.

Tipo y volumen de cualquier aditivo afadido, incluyendo pero

no limitando a: anticoagulantes, soluciones electroliticas, y/o
crioprotectores.

Los resultados mas recientes de los tests de laboratorio del
donante sobre enfermedades infecciosas, si se han realizado, salvo
que los resultados se hayan remitido a la unidad de trasplante, o se
hayan incluido en registros acompaifiantes.

Una etiqueta de peligro bioldgico. _
La fecha de caducidad, incluyendo el dia, mes y afio.

Recomendaciones sobre el rango de temperatura de conser-
vacion de los componentes en grados Celsius.
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Cada contenedor de células propuesto para uso autélogo tiene
marcado claramente “Para uso exclusivo autdlogo”.

Cada contenedor de células propuesto para uso alogénico o
singénico tiene marcado claramente “Para uso exclusivo por el re-
ceptor propuesto”.

Los componentes que se determine que no se pueden emplear
para infusién, deberan llevar marcado claramente “No infusion” y en
la etiqueta las razones para ello.

ENvIo DE COMPONENTES PARA INFUSION

Inspeccidn del componente antes de su infusion:

Cada componente enviado para infusion se inspeccionara por
personas entrenadas justo antes de la infusion, comprobando la in-
formacion y la integridad del contenedor del componente.

Devolucion de los componentes enviados

En caso de que sea necesario por las razones que correspon-
da se aceptara la devolucion de componentes si se cumplen las si-
guientes condiciones:

a) La integridad del contenedor primario no ha sido dafhada des-
pués del envio del laboratorio.

b) Elcomponente ha sido mantenido después del envio en el rango
de temperatura especificado, durante el almacenado y transporte.

Si las condiciones no se han cumplido el médico responsable
debe dar autorizacidén especifica para que se devuelvan y tras con-
suitar con el médico que realiza el trasplante, autorizar el reenvio ¢
desechar el componente.

Los componentes para reenviar deben inspeccionarse y mar-
carse como se refiere en las secciones anteriores.

La documentacion de los hechos que requieren una devolu-
cion, los resultados de la inspeccidn sobre la devolucion, y las accio-
nes emprendidas subsecuentemente para garantizar la seguridad y
viabilidad del componente, se mantendran en el registro del servicio
hasta el posible reenvio.
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CONDICIONES DE ALMACENADO

DURACION DEL ALMACENADO

Las unidades que almacenan componentes CPH estableceran
normas sobre la duracién y condiciones de aimacenado e indicacio-
nes de eliminacion. En las mismas se contemplaran normas de :

TEMPERATURA

Almacenado en fresco

Las CPH mantenidas en fresco se almacenan a la temperatura
y durante el tiempo especificado en el protocolo aprobado por el Di-
rector de Ia unidad correspondiente.

Almacenado en congelacion

Se guardan las muestras entre el rango de temperatura deter-
minado, segun el crioprotector utilizado.

Las temperaturas de almacenado estan definidas en el manual.

Para componentes almacenados en nitrégeno liquido, se defi-
nen y mantiene procedimientos para minimizar el riesgo de contami-
nacion microbiana cruzada de los componentes.

APARATOS DE ALMACENADO

Existen procedimientos escritos y planillas de control que con-
templan los aspectos de seguridad en el funcionamiento de los equi-
pos de almacenado considerando posibles fallos del sistema, proto-
colos de actuacion visibles, sistema de alarma, equipos de almace-
nado adicionales.

Los productos que pueden perjudicar a los componentes CPH
no se almacenan en el mismo frigorifico o congelador.

SEGURIDAD

Los aparatos de almacenado se localizan en un area segura.
Poseen un sistema de cierre.

CONTROL DE INVENTARIO

El sistema de control de inventario es operativo y capaz por
tanto de localizar cualquier componente y alicuotas de controles de
calidad de los componentes, si estan disponibles. Incluye el nombre
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del donante, identificador Gnico, fecha de extraccion, aparato de al-
macenado, localizacion del componente o alicuotas dentro del apara-
to, nimero de contenedores del componente, numero de contenedo-
res o alicuotas usadas y n° de contenedores o alicuotas restantes.

CoMPONENTES CRIOPRESERVADOS

Los componentes criopreservados con una indicaciéon de tem-
peratura de conservacién por debajo de -80°C en caso de traslado
entre diferentes unidades, se transportan en un termo de nitrégeno
liguido que contiene suficiente nitrégeno liquido absorbido para aguan-
tar al menos 48 horas por encima del tiempo previsto de llegada a la
unidad receptora.

No se utiliza hielo seco a menos que se mantenga la tempera-
tura indicada de conservacion.

La unidad receptora verificara si hay material de enfriamiento
(nitrégeno liquido absorbido o hielo seco) en el envase de envio y la
temperatura de llegada. La unidad de envio incluiye un monitor de
temperatura en el contenedor.

El contenedor de envio esta disefiado y fabricado para el trans-
porte y el uso de material congelado.

El contenedor de envio debe cumplir las regulaciones en rela-
cién con la forma de transporte.

El contenedor de envio debe estar marcado de acuerdo con
las regulaciones aplicables en relacién con su uso para material con-
gelado y el transporte de productos bioldgicos.

CADUCIDAD

ELIMINACION

Existira una normativa escrita para la eliminacién de compo-
nentes CPH.

Ef método de eliminacidn y descontaminacién se hara segin
las leyes correspondientes, normas y regulaciones para la elimina-
cion de materiales biocontaminantes.
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REGISTROS

Se consignan en la Historia Clinica u en otros registros en pa-
pel o en formato electrénico, los diferentes procesos o etapas del
mismo que incluyen la extracciéon, procesado, comprobacion,
criopreservacion, almacenado e infusién o eliminacion de cada com-
ponente de modo que todos los pasos puedan ser rastreados con
exactitud.

Los registros son legibles e indelebles, identifican a [a persona
directamente responsable de cada paso, incluyen la fecha de varios
pasos (y hora cuando sea oportuno) y muestran los resultados de los
tests asi como su interpretacién cuando sea apropiado.

Los registros de cada paso seran tan detallados como haga
falta para una comprension clara de cada paso por una persona con
experiencia en procesado y trasplante de CPH, y estan disponibles
para su inspeccién por personal autorizado.

Todos los registros y comunicaciones entre las unidades fun-
cionales y operativas de extraccion, procesado y trasplante y sus pa-
cientes deberan tratarse como informacion confidencial y privilegia-
da. La proteccién para garantizar esta confidencialidad se establece-
ra y cumplira.

Los registros estaran guardados de forma que se garantice su
proteccion y conservacion.

En todos estos elementos sefalados se siguen las disposicio-
nes establecidas al respecto por el Ministerio de Salud Publica.

REGISTROS EN EL CASO DE RESPONSABILIDAD COMPARTIDA

Si dos 0 mas unidades participan en la extraccion, procesado o
trasplante del componente, los registros de cada unidad deben mos-
trar con claridad el alcance de sus responsabilidades.

Cada unidad participante envia a la unidad final una copia de
todos los registros relacionados con los procedimientos de extraccion
y procesado realizados tan amplio como conciernan a la seguridad,
pureza y potencia del componente implicado.

"
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CariTuLo 14

INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA DE
TRASPLANTE RENAL

DEFINICION DE LA PRESTACION

Son las actividades programadas y coordinadas para el desa-
rrollo de la terapeutica del tratamiento de la Insuficiencia Renal Créni-
ca mediante el Trasplante Renal en sus distintas etapas y modalidades.

Requiere de la constitucion de un equipo médico integrado, con
capacitacion especifica y protocolos y se desarrolla dentro de un
ambito hospitalario (sanatorial) institucional con acceso a servicios
diagnésticos y terapéuticos especializados, dentro de un marco legal
de caracter nacional y con actividades que se coordinan con el BNOT
siguiendo las disposiciones que establezca el mismo.

REeQuIsITOS PREVIOS A LA ACREDITACION:

» Acreditar un equipo de trasplante funcionando en forma es-
table como servicio o centro nefrolégico dentro de un dmbi-
to institucional.

* Presentar la respectiva Habilitacion del Ministerio de Salud
Publica.

» Constancia de un tiempo minimo de funcionamiento de 3
anos con un promedio de actos no menor a dos trasplantes
por aio o 25 trasplantes realizados.

* Certificado de cumplimiento del Decreto 135/999: Normas
reglamentarias para manejo de Residuos Sélidos Hospitala-
rios del Centro del gue proviene.
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INSTRUMENTO DE EVALUACION Y QRIENTACION PARA LA EVIDENCIA
Carrruro 1

RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO

4 Posee instrumentos accesibles al usuario que permita infor-
mar y captar sus planteos y quejas.

4 Existe un mecanismo pautado de canalizacién y respuesta
de los planteos.

4 Existe un método de clasificacion, procesamiento y analisis
de las quejas.

€ Se discuten los resultados con las jefaturas del servicio.

4 Se aplican las normas vigentes sobre el “libre consentimien-
to informado”.

¢ Estan bien definidos los horarios de informacion a los refe-
rentes familiares.

& Estan pautados los horarios de visita.

4 El Programa cuenta con un listado de pacientes en lista de
espera que revisa por lo menos una vez al afio (manteni-
miento de la condicion de trasplante).

¢ El Programa realiza actividades para |la captacion de pacien-
tes en tratamiento sustitutivo de la funcién renatl para su in-
greso a lista de espera de trasplante.
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Constatar la existencia en lugares accesibles al usuario y su re-
ferente familiar, de la oficina de informacion, buzones y formula-
rios de captacién de quejas.

Consultar sobre entrevistas otorgadas por la Direccién, Jefatu-
ras y personal de supervision en atencion a la solicitud de los
usuarios.

Solicitar Gltimo resumen de quejas analizadas.
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Solicitar las respuestas dadas por la jefatura o direccion al usua-
rio reclamante.

Comprobar solucién dada en el servicio a planteos reiterados de
los usuarios.

Revisar lista de espera y programa de captacion.

CarttuLo II

DiIreccION TECNICA

¢

\ 4

El Programa de Trasplante es conducido en sus aspectos
técnico - administrativos por un Director Técnico.

El Director Técnico es médico habilitado para ejercer la me-
dicina en Uruguay y tendra titulacién en por lo menos una
de las siguientes especialidades, Nefrologia, Cirugia Gene-
ral o Urologia.

El Director del Programa tiene al menos cinco afos de ejer-
cicio en la especialidad y experiencia documentada en tras-
plante renal.

El Director Técnico ejerce esta funcién solamente en un Ins-
tituto de Medicina Altamente Especializada.

Verificar que un profesional ejerce la conduccion de la atencion
médica, supervisa las decisiones sobre el diagnoéstico y el trata-
miento y asume la responsabilidad final de las conductas médi-
cas adoptadas.

Interrogar sobre la permanencia del Director en el servicio.

Verificar la utilizacién de instrumentos de coordinacion entre las
especialidades.

Revisar titulos y actividad documentada.
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Carituro 111

CUERPO MEDICO

¢ El equipo médico del trasplante esta integrado con médicos
de las siguientes especialidades : Nefrélogo, Cirujano Ge-
neral con actividad en cirugia vascular, Ur6logo y Anestesista,
y, para el caso de desarrollar trasplantes en nifios, Pediatra
con la especialidad de Nefrologia.

4 Todos los médicos pertenecientes al equipo estable de Tras-
plantes tienen titulo en: Cirugia General, Urologia, Nefrologia,
Anestesia, Pediatria.

4 Ei cuerpo médico discute situaciones clinicas y evolucién de
los pacientes en reunién clinica, con una periodicidad no
menor de una vez por semana.

& En las historias clinicas de los pacientes internados, que
hayan sido discutidos en ateneo, se consignan las decisio-
nes adoptadas en el mismo.

4 El Programa cuenta con un registro de vida de pacientes, de
funcion de los injertos y de las complicaciones mas frecuentes.

Solicitar en la oficina de personal el listado de médicos del equi-
po clinico y de guardia con su distribucion por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes.

Solicitar al responsable médico el horario en que se realiza la
visita médica.

Verificara su cumplimiento a través de la historia clinica.

Interrogar al responsable médico acerca de la modalidad mediante
la cual se garantiza la continuidad del cuidado médico, cuando
el equipo no se encuentra presente.

Verificar la existencia de Protocolos Clinicos.

Interrogar al responsable sobre la organizacién de reuniones cli-
nicas.
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Observar en las historias clinicas de los pacientes internados
que hayan sido discutidas en ateneo, si se han consignado las
decisiones adoptadas en el mismo.

El equipo realizé actividades de auditoria médica o de revision
de casos en un tiempo no menor de un ano.

Carfruro IV

ENFERMERIA

4 Cuenta con personal de enfermeria estable e identificable,
con entrenamiento especifico en cuidados especiales de |
pacientes nefrologicos.

i

SR

4 Existe supervisidn permanente.

¢ La Jefatura de enfermeria es ejercida por licenciada de en-
fermeria, con experiencia no menor a 2 ainos en servicios de
nefrologia.

¢ La Jefa de enfermeria ejerce esta funcién en un solo Institu-
to de Medicina Altamente Especializada.

& Se dispone de una licenciada de enfermeria con tareas
asistenciales por turno.

¢ La dotacién es de un auxiliar de enfermeria por paciente en
las primeras 24 horas de realizado el trasplante, un Auxiliar
de enfermeria cada 3 camas en los dias posteriores hasta el
alta y una licenciada cada 6 camas en toda la estadia.

5 e W R S g $T
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¢ Se dispone de un manual de procedimientos de enfermeria,
ubicado en un lugar conocido y accesible al personal.

4 El| manual de procedimientos de enfermerfa fue actualizado
en los uitimos dos afios.
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Solicitar en la oficina de personal el listado de enfermeras del
servicio, con su distribuciéon por dia y horario.
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Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes y ac-
tuacién documentada.

Confirmar dotacién en la planilla.
Verificar la existencia del Manual de Procedimientos.

Interrogar sobre la funcién de supervision.

CarfruLoV

HisTtoria CLINICA

& Posee HC de la totalidad de las personas asistidas en el
Centro.

¢ La HC es legible, esta firmada por el médico tratante y tiene
cierre (epicrisis, resumen o diagnostico de egreso).

¢ Existen normas difundidas y conocidas sobre la confeccion |
de las HC. .

& Mas del 80% de una muestra de HC de pacientes en aten-
¢ion se halla actualizada al dia anterior al de la evaluacién.

4 Posee un local exclusivo para este fin.

¢ Se realizan revisaciones periddicas del llenado de las HC
con comunicacion a los técnicos actuantes si se comproba-
sen deficiencias en el llenado de las mismas.

4 De todo lo actuado esta informada la Direccién Técnico-Mé-
dica.

!
§

¢ Existe un Comité Multidisciplinario de H.C.

g
Bt

4 El movimiento de las HC esta registrado y se hace un sequi-
miento de ruta.

SR
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interrogar en primera instancia a la maxima autoridad médica
del establecimiento y verificar:

» si se confecciona HC en todos los casos

+ los distintos lugares donde se archivan
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= el mecanismo administrativo de apertura de HC y de entrega a
los profesionales, a su pedido

En una muestra de 20 HC seleccionadas entre las Gltimas presta-
ciones del registro de egresos, verificar si estan firmadas, son
legibles y cuentan con epicrisis.

Interrogar a la autoridad médica sobre la existencia de normas , de
qué forma fueron difundidas e instruido el personal profesional.

Verificar si esta consignada la evoluciéon el dia habil anterior al
de la evaluacion, por o menos en el 80% de las HC revisadas.

Efectuar el mismo procedimiento con HC del archivo.

Se registran todos los movimientos de la HC en cuadernos,
tarjetones, planillas o soporte informatico, donde figura fecha de
salida, persona responsable, servicio y fecha de retorno.

Si la HC debe ser derivada de un servicio a otro esta previsto el
mecanismo para informar al Archivo sobre el cambio de ruta.

El Archivo es atendido por personal exclusivo para esta finali-
dad (esta siempre disponible para atender necesidades del Ar-
chivo) aunque dicho personal cumpla otras tareas afines (como
estadisticas, otros registros, turnos, etc.)

CarftuLo VI

ATENCION DIRECTA AL PACIENTE

4 ElPrograma de Trasplante esta ubicado en una planta fisica
dentro de un area hospitalaria o sanatorial.

¢ Las instalaciones destinadas a la internacion de pacientes
trasplantados constituyen un sector especifico e identificado
dentro del sector de hospitalizacion de la institucién.

¢ La sala destinada a la internacion reine condiciones ade-
cuadas para la atencién de pacientes en condiciones de ais-
lamiento.
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¢ El personal esta uniformado e identificado sin excepcion.

€ ElPrograma tiene acceso a la atencién de cuidados criticos,
cuidado intermedio e intensivo dentro de la institucién que lo
aloja.

¢ Cuenta con la posibilidad de realizar hospitalizaciones de
tipo hospital de dia.

¢ Desde el punto de vista de los servicios diagnosticos y tera-
péuticos tiene acceso a laboratorio clinico, laboratorio de
inmunologia, servicios de imagenologia ( radiologia, ecografia
y ecodoppler), servicio de medicina nuclear, servicio de
hemoterapia.

¢ Estan dadas las condiciones para atender una emergencia
(materiales, medicamentos y equipos).

& El centro cuenta con nutricionista, asistente social, psicolo-
go y/o psiquiatra.

¢ Cuenta con servicios de apoyo generales las 24 hs del dia:
mantentenimiento, alimentacion, roperia y comunicaciones.

< Cumple los protocolos establecidos por norma.

AT S

Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario habi-
tual para el desarrollo de asistencia de pacientes en condiciones
de aislamiento.

El nivel de conservacioén y de cuidado de inmuebles y del
equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.

Verificar presencia, dotacién e identificacién del personal.

Interrogar sobre la respuesta de los servicios de apoyo y gene-
rales.

Verificar protocolos y su disponibilidad.

it
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CariTuLo VII

REFERENCIA DE PACIENTES

& Se dispone de normas acerca de los establecimientos a los
que se deben derivar los pacientes una vez completado el
periodo asistencial cubierto por el IMAE.

4 Cuenta con Plan de Alta: médico y de cuidados (enfermeria,
alimentacion y otros)

¢ Tiene previsto un medio de transporte propio o contratado
que idealmente contara con los siguientes elementos:
+ asistencia médica
+ equipamiento para medicina critica

4 Existe un mecanismo de seguimiento de las derivaciones y
se evalla la calidad de la atencion que se brinda en las mismas.

¢ El equipo de trasplante realiza seguimiento de los pacientes
en tanto se mantenga ia funcion del injerto.

R R R e

¢ Existen mecanismos de coordinacion instrumentados para
la correcta derivacion y articulacién de la continuidad asistencial de
los pacientes en la institucion a la cual pertenece.

T A T T T T R e e
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Constatar modelo para el Plan de Alta.

Debe tener indicaciones precisas acerca de los medios de tras-
lado de pacientes a otros establecimientos.

Las normas sobre derivacién y traslado deberan estar facilmen-
te accesibles, al alcance del médico de guardia .

A través de la direccién médica o del Servicio Social se efectlia
seguimiento de los pacientes que han sido derivados.

Interrogar al respecto al responsable médico, al Servicio Social
y observar las historias clinicas de las diez Gltimas derivaciones.
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Carfturo VIII

BLock QUIRURGICO, CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION

4 El servicio dispone de Block quirurgico o utiliza el Block de
una institucién.

4 Tienen instalaciones y equipamientos adecuadas para la
realizacion de los procedimientos en relacion a la norma
vigente.

¢ Existe supervisién continua del cumplimiento de normas
Block Quirargico y Anestesia.

¢ Existe un programa de capacitacidén del personal del equipo
de salud sobre aspectos de prevencion y control de Infec-
ciones de al menos 16 horas anuales.

Verificar la existencia de pileta de lavado de manos en las condi-
ciones adecuadas, con jabén, y papel toalla en vestuario y ba-
fnos del personal.

Verificar que no haya rotura de caierias.

Constatar el mantenimiento de los tanques de agua a través de
los informes correspondientes.

Verificar la existencia de un programa de mantenimiento preven-
tivo del equipamiento.

Verificar que las diferentes areas estén en buenas condiciones
de higiene.

Verificar la existencia de normas escritas de prevencién y con-
trol de IIH, aprobadas por el equipo de prevencién y control de
{IH, cuya Gltima revisién es, a lo mas, de tres afios atras.

Verificar si las rutinas escritas estan al alcance del personal.

Constatar la existencia de programas de supervisioén de las nor-
mas.

Comprobar mediante la observacion directa si el personal traba-
ja con Equipamiento Proteccién Individual.
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Verificar si cuenta con las siguientes normas:
* lavado de manos

= preparacion preoperatona de la piel

* preparacion y manutencion del campo estéril

* uso de desinfectantes y antisépticos

« intubacion y aspiracién endotraqueal

* manejo de catéteres epidurales y puncion lumbar

+« manejo de drogas intravenosas

* desinfeccion de equipos anestésicos

« instalacion y manejo de catéteres vasculares

* instalacién y manejo de cateterismo urinario

» precauciones estandares con sangre y fluidos corporales
+ almacenamiento y manejo del material estéril

= circulacidén y vestuario del personal

» control de ingreso de alumnos, familiares y observadores
* control y recambio de filtros de aire

» higiene y desinfeccién ambiental de las salas

« Dispone de areas distintas para el procesamiento de limpieza,
desinfeccion y esterilizacién de todos los materiales del IMAE.

« Cuenta por lo menos con autoclave y control bioldgico de
los procesos.

* Tiene un local destinado para el almacenamiento del mate-
rial procesado.

R
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Verificar si cuenta con material estéril o desinfectado para las
acciones de atencioén de pacientes que lo requieren.

Verificar si todos los procesos de esterilizacion se realizan en la
Central de Esterilizacion.

Verificar si el hospital provee material médico con registros (de
acuerdo a las normas vigentes) y certificados de calidad.

Verificar si estan normatizados, documentados y supervisados
por profesionales los siguientes procedimientos:

+ lavado de material
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preparacion de material

proceso de esterilizacion (autoclave, calor seco, 6xido de etileno,
perdxido de hidrégeno u otro normado por el nivel central)

almacenamiento
distribucion

Constatar que los equipos de esterilizaciéon cuentan con un pro-
grama de mantenimiento preventivo y efectivo.

Verificar si los procesos de esterilizacion son controlados perié-
dicamente para asegurar su calidad.

Verificar la existencia de controles biol4égicos de los procesos,
de acuerdo a las normas.

Verificar la existencia de controles biologicos en cada carga com-
puesta por material implantable.

Verificar si el material en uso cumple con los siguientes requisitos:

se encuentra en envases adecuados al tipo de material y tipo
de proceso de esterilizacién

se encuentra dentro de los periodos de vencimiento
normatizados localmente

cada articulo tiene control quimico externo
cada articulo tiene fecha de vencimiento

el material procesado se encuentra limpio y libre de materia
organica

Constatar que la desinfeccidn de alto nivel se realiza en condi-
ciones que aseguran la calidad del proceso y que cumple con
los siguientes requisitos:

si se encuentran normatizados
el personal que los realiza ha sido capacitado

hay supervision del cumplimiento de los procedimientos por
parte de personal profesional de la Central de Esterilizacion
se han definido los equipos que requieren desinfeccion de
alto nivel

se han definido los productos quimicos que se pueden usar
de acuerdo con la normativa

se han establecido los procedimientos de iavado y prepara-
cion previa de los materiales y equipos
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- se han definido los tiempos de exposicion af agente
Verificar el control peridodico de vencimiento de los materiales.

Constatar si las diferentes areas (lavado, esterilizacidon, almace-
namiento) estan bien definidas.

CariTurLo IX

GESTION DE INsuMos

4 Existe comité de Compras con participacion de la Direccidn
Técnica e integrantes del Cuerpo Clinico.

¢ Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos
que estan bajo responsabilidad del Centro.

¢ Existe un sistema de informacién que permite el control de [
todas las etapas del proceso.

¢ Cumple con pautas sobre almacenamiento y conservacion
de insumos terapéuticos.
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Interrogar sobre la participacion en las compras.

Comprobar el registro en tiempo y forma de Ingresos y Egresos
de Insumos.

Verificar controles internos.

Identificar el desarrollo del sistema de informacion: registros,
procesamiento, analisis y uso.

Revisar almacenamiento y conservacion de los insumos.

Observar si mantiene condiciones de orden e higiene.
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CariTuLo X

ConNTRrOL DE INFECCIONES HOSPITALARIAS

¢ El IMAE cuenta con una comisién, nombrada por el director,
que coordina, evalla y aprueba programa de prevencion y
control de las infecciones intrahospitalarias.

Constatar si existe un grupo multidisciplinario de profesionales
responsables de la prevencion y control de las liH.

Verificar si tiene asignada por escrito las siguientes funciones:
« normas sobre prevencidn y control de IlH en pacientes y per-
sonal
« programas de orientacion en servicio
« programas de capacitacidén continua del personal
« evaluacién del cumplimiento e impacto de los programas de
intervencién

Constatar si existen Intervenciones por parte de la comisién en
las siguientes areas:

+ esterilizacion,

» aislamiento

« antibioprofilaxis

« uso de antisépticos y desinfectantes

» prevencion de infecciones en el personal

« prevencion de liH asociadas a procedimientos invasivos

* manejo de epidemias

* nuevos procedimientas invasivos de diagnostico y tratamiento

» pautas para la adquisicion de insumos médicos
Verificar si el IMAE eval(a el cumplimiento de los programas de

capacitacion para prevenir y controlar las lIH.detectadas con la
vigilancia.

Constatar si las reuniones de la comisién con el cuerpo técnico
estan notificadas a través de actas.

L
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El IMAE cuenta con un sistema de Vigilancia Epidemiolégica
de las IIH, con criterios preestablecidos, con método de bus-
queda activa. de acuerdo al Decreto 436/97.

Analiza y divulga regularmente los indicadores
epidemiolégicos.

Define las acciones de control en base al resultado de la vigi-
lancia.

Verificar si la vigilancia cumple con los siguientes elementos:

definiciones operacionales escritas

los casos se detectan por revisién activa de fichas clinicas.
la vigilancia es continua.

sistema estandarizado de recoleccién de datos para el deno-
minador de las tasas

Las acciones de prevencién y control de Procedimientos
Invasivos estan definidas en un manual de normas
operacionales..

Son de conocimiento de todo el cuerpo funcional.

Verificar la existencia de normas escritas.

Constatar la existencia del programa de capacitacion del perso-
nal de cada area.

Verificar el cumplimiento de las normas a través de 10 observa-
ciones.

Verificar si todos los sectores poseen las normas escritas y si
estas estan accesibles al personal.

El IMAE cuenta con un sistema definido de precauciones y
aislamiento de pacientes portadores de enfermedad infecto —
contagiosa.

Las normas y rutinas de aislamento y precauciones son de
conocimiento de todos los profesionales que prestan asis-
tencia directa al paciente.

Los equipamientos de proteccion deben estar disponibles
para todos los sectores.

S
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Verificar la existencia de normas escritas, y que las mismas es-
tén al alcance del personal.

Constatar la existencia de un programa de capacitacién del per-
sonal sobre manejo de paciente infectado.

Verificar el cumplimiento de las normas, a través de 10 observa-
ciones: pileta, jabon de manos, toalla de papel, recoleccion de
residuos, etc.

Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: tababoca, guantes, sobretiinica, des-
carte de cortopunzante, etc.

Cartturo X1

LiMmPIEZA E HIGIENE AMBIENTAL

4 E! IMAE cuenta con un servicio de higiene y limpieza am-
biental con un responsable de dicha funcién.

¢ Tiene normas y rutinas escritas en concordancia con el co-
mité de control de infecciones.

¢ Tiene personal entrenado para desarrollar estas tareas.
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Verificar la existencia de normas escritas de limpieza ambiental,
y que estas estén al alcance del personal.

Constatar la existencia de programa de capacitaciéon del perso-
nal sobre técnica de limpieza y manejo de sangre y fluidos cor-
porales

Verificar a través de ohservaciones el manejo adecuado de los
residuos segin normativa del MSP.

Verificar el cumplimiento de las normas de limpieza, a través de
10 observaciones: productos utilizados, método de limpieza, etc.

Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: guantes, sobretinica, descarte de
cortopunzante, etc.

Fa3
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Constatar que las soluciones utilizadas poseen registro y estan
autorizadas para su uso.

Carfruro XI1I

EDUCACION PERMANENTE

¢ Existe un programa anual de actividades de educacién médi-
ca continua.

¢ Existe un plan de actividades de educacion permanente para |
el siguiente mes de la visita.

¢ Se dispone de una biblioteca en el Instituto de Medicina Alta-
mente Especializada y posibilidad de conexién a Internet.

Dispone de un espacio fisico especifico para las actividades de
educacion permanente.

Verificar cursos de capacitacion: contenidos y mecanismos de
evaluacion.

Se registran en forma sistematica el personal participante, los
temas analizados y las recomendaciones realizadas.
RESULTADOS

El equipo técnico entendidé que se llevara un Registro de Cali-
dad de Vida al afio del trasplante segun norma establecida.

CUERPO NORMATIVO PARA LA TECNICA DE TRASPLANTE RENAL

v Guia de Seleccidon de donantes

v Guia de Seleccién de receptores

v Estudio de donantes

v Estudio pretrasplante de receptores

v’ Procedimientos deTécnicas quirdrgicas
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Protocolo de Inmunosupresién
Protocolo del postoperatorio inmediato
Protocolo de paciente no complicado

Guia para Estudio y tratamiento de las complicaciones : In-
feccién Urinaria, Insuficiencia Renal, Rechazo, Manejo de la
Hipertensién, Manejo de la Hiperlipidemia, Nefroprevension
del paciente trasplantado

Procedimientos de enfermeria de atencion al paciente tras-
plantado.

Guias para la educacion del paciente.

F=5
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CarftuLo 15

INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA DE
TRAUMATOLOGIA

DEFINICION DE LA PRESTACION

Consiste en la Artroplastia o Cirugia de Sustitucién Articular
que tiene por objetivo la recuperacién indolora de la funcién articular.

Sus indicaciones se hacen en instructivo aparte para cada tipo
de sustitucién.

REQUISITOS PRREVIOS A LA ACREDITACION
+ Habilitacién de Ministerio de Salud Publica.

= Certificado de cumplimiento del Decreto 135/999: Normas re-
glamentarias para manejo de Residuos Sélidos Hospitalarios.

INSTRUMENTO DE EVALUACION Y ORIENTACION PARA LA EVIDENCIA
CarfTuro 1

RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO

¢ Posee instrumentos accesibles al usuario que permitan in-
formar y captar sus planteos y quejas.

¢ Existe un mecanismo pautado de canalizacién y respuesta
de los planteos en un plazo relacionado con la urgencia del
mismo.

& Existe un método de clasificacidn, procesamiento y analisis
de las quejas.

¢ Se discuten los resultados con las jefaturas del servicio.

¢ Se aplican las normas vigentes sobre el “libre consentimien-
to informado”.
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Estan bien definidos los horarios de informacion a la familia.

¢ o

Esta previsto un mecanismo de control para asegurar que
permanezca un solo acompanante por paciente durante las
primeras 48 hs. post cirugia.

Constatar la existencia en lugares accesibles al usuario y su
referente familiar de la oficina de informacién, buzones y for-
mularios de captacion de quejas.

Consultar sobre entrevistas otorgadas por la Direccién, Jefatu-
ras y personal de supervision en atencion a la solicitud de los
usuarios.

Solicitar altimo resumen de quejas analizadas.

Solicitar las respuestas dadas por la jefatura o direccion al usua-
rio reclamante.

Comprobar solucion dada en el servicio a planteos reiterados
de los usuarios.

Carfruro Il

DiIrecCION TECNICA

¢ Posee una Direccion Médica con experiencia y actuacion {:
documentada en Ortopedia que conduce la atencion y asu- §
me su responsabilidad, asi como su supervisién diaria.

¢ Coordina las diferentes especialidades sobre un seguimiento
pautado de pacientes.

4 ElDirector Técnico ejerce esta funcién solamente en un Ins-
tituto de Medicina Altamente Especializada.

4 Para cada una de las técnicas que realice, el IMAE posee
una Comisién Técnica Asesora interna integrada por tres
profesionales con experiencia.

& Para asesoramiento sobre Infectados y Reconstruccion ar-
ticular existen Comisiones Técnicas diferentes a las ante-
riormente mencionadas.

=4
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Carfruro 111

CUERPO MEDICO

4 Cuenta con Ortopedistas con experiencia y actuacion docu-
mentada, quienes desarrollan su actividad de acuerdo al Re-
glamento Técnico de Artroplastia vigente.

& Posee Médico Internista con experiencia en el area

Traumatolégica quien participa en la evaluacién pre y post-
operatoria de los pacientes.

4 Posee Anestesista con experiencia documentada en cirugia
protésica.
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4 Cuenta con la posibilidad de disponer de Médico Intensivista
cuando se realicen cirugias de alto riesgo quirdrgico.

4 Existe un grupo técnico de apoyo de convocatoria inmediata
en diferentes especialidades: cardiologia, nefrologia, neuro-
logia, hemoterapia, endoscopia, etc.

¢ El cuerpo médico discute situaciones clinicas y sobre la evo-
fucidén de los pacientes en reunidn clinica, con una periodici-
dad no mayor de una vez por mes.

4 En las historias clinicas de los pacientes internados, que
hayan sido discutidos en ateneo, se consignan las decisio-
nes adoptadas en el mismo.

e
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En todos los casos verificar su distribucion por dia y horario

Solicitar en la oficina de personal el listado de médicos verifi-
cando en cada caso el registro de los titulos habilitantes.

Interrogar al responsable de la organizacién de las reuniones cli-
nicas sobre la modalidad de funcionamiento y de seleccién de los
casos.

Observar en las historias clinicas de los pacientes internados,
que hayan sido discutidos en ateneo, si se han consignado las
decisiones adoptadas en el mismo.
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Carfroro IV

CUERPO DE ENFERMERIA

4 La Jefatura de Enfermeria es ejercida por Licenciada de
Enfermeria, con experiencia no menor a 2 afios en servicios
de Traumatologia.

& La Jefa de Enfermeria ejerce esta funcién en un solo Institu-
to de Medicina Altamente Especializada.

& Se dispone de un manual de procedimientos de enfermeria,
ubicado en un lugar conocido y accesible al personal.

¢ El manual de procedimientos de enfermeria fue actualizado
en los ultimos cinco afnos.

€ Se garantiza la estabilidad del personal asignado a cada
servicio.

- ———— - w— N ——————
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Solicitar en la oficina de personal el listado de enfermeras del
servicio, con su distribucién por dia y horario.

Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes y
actuacion documentada.

Confirmar dotacién en la planilla.
Verificar la existencia del Manual de Procedimientos.

Interrogar sobre la funcién de supervisién.

CarfTuLO V

Historia CLINICA

¢ Posee historia clinica (HC) de la totalidad de las personas
asistidas en el establecimiento.

¢ La HC es legible, esta firmada por el médico tratante y tiene |
cierre (epicrisis, resumen o diagnostico de egreso).

SR o o e B R A e e e B B el
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4 Existen normas difundidas y conocidas sobre la confeccién
de las HC.

¢ Mas def 80% de una muestra de HC de pacientes en el area
de internacién se halla actualizada al dia anterior al de la eva-
luacion.

4 Posee un local exclusivo para este fin.

4 Se realizan revisiones periddicas de las HC con comunica-
cién a los técnicos actuantes si se comprobasen deficiencias
en la confeccion de las mismas.

4 De todo lo actuado se informa a la Direccion Técnico-Médica.

4 Existe un Comité de H.C.

4 El movimiento de las HC esta registrado y se hace un segui-
miento de ruta.

Interrogar en primera instancia a la maxima autoridad médica
del establecimiento y verificar:

* sij se confecciona HC en todos los casos
* |os distintos lugares donde se archivan

+ el mecanismo administrativo de apertura de HC y de uso den-
tro del Centro a los profesionales, a su pedido

En una muestra de 20 HC seleccionadas entre las ultimas presta-
ciones del registro de egresos, verificar si estan firmadas, son
legibles y cuentan con epicrisis.

Interrogar a la autoridad médica sobre la existencia de normas, de
qué forma fueron difundidas e instruido el personal profesional.

Verificar si esta consignada la evoluciéon de los pacientes inter-
nados el dia habil anterior al de 1a evaluacién, por lo menos en el
80% de las HC revisadas.

Efectuar el mismo procedimiento con HC del archivo.

Hay uno o varios locales donde se archivan las HC, y no son
utilizados para ninguna otra actividad administrativa o asistencial.
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La seleccién de las HC puede realizarse a partir del niamero de
orden de la apertura o por el apellido y nombre del paciente, en
forma indistinta, independientemente del modo en que estan
ordenadas en los estantes (digito terminal, nimero de orden u
orden alfabético).

Se registran todos los movimientos de la HC en cuadernos,
tarjetones, planillas o sistema informético, donde figura fecha
de salida, persona responsable, servicio y fecha de retorno. Si
la HC debe ser derivada de un servicio a otro esta previsto el
mecanismo para informar al Archivo sobre el cambio de ruta.

El Archivo es atendido por personal exclusivo para esta finali-
dad. Si durante su horario de trabajo, dicho personal cumple
otras tareas afines (como estadisticas, otros registros, turnos,
etc.), debe ser considerado exclusivo si esta siempre disponible
para atender necesidades del Archivo.

Carfruro VI

ATENCION DIRECTA AL PACIENTE

4 Cuenta con el equipamiento y mobiliario habitual para la
asistencia de pacientes internados.

4 El nivel de conservacién de inmuebles y equipamiento de
las salas y sectores relacionados es adecuado.

Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario habitual
para el desarrollo de asistencia de pacientes internados.

Comprobar que el nivel de conservacion y de cuidado de inmuebles
y del equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.
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& El personal esta presente en la dotacion establecida, unifor-
mado e identificado, sin excepcion.

¢ La continuidad de la Asistencia Médica esta basada en profe-
sionales especificamente encargados del seguimiento de los
pacientes.

4 Cada paciente se halla a cargo de un profesional del estable-
cimiento, por el que se canalizan todas las indicaciones de
los especialistas.

Verificar que el personal esta presente segin la dotacién esta-
blecida, uniformado e identificado.

Verificar que los profesionales recorren todas las camas diaria-
mente y actualizan las decisiones.

Se solicitara al responsable médico, el horario en que se realizan
estas recorridas y se verificara su cumplimiento a través de la
historia clinica.

El establecimiento cuenta con médicos de guardia, las 24 horas del
dia, todos los dias, y éstos tienen la responsabilidad del cuidado de
los pacientes en situaciones urgentes.

Interrogar al responsable médico, acerca de la modalidad mediante
la cual se garantiza la continuidad del cuidado médico, cuando el
médico de cabecera de cada paciente no se encuentra presente.

¢ Cuenta con protocolos médicos y de enfermeria para manejo
preoperatorio y seguimiento post-operatorio.

Verificar la existencia de Protocolos

¢ Se dispone de una Licenciada de Enfermeria con tareas
asistenciales por turno.

¢ Se dispone de una dotacién de auxiliares de al menos 1 uni-
dad por cada seis pacientes.

4 Se cumple la tarea de supervision en forma permanente.
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Constatar la distribuciéon de Enfermeria por turno: Supervisora,
Licenciada y Auxiliares.

Verificar la presencia de las mismas.
Verificar dotacién, vestuario e identificacion del personal.

Tiene acceso a servicios de apoyo: laboratorio clinico,
imagenologia, hemoterapia y distribucion de medicamentos.

Estan dadas las condiciones para atender una emergencia (ma-
teriales, medicamentos y equipos).

Tiene acceso inmediato a la atencién de cuidados criticos, cui-
dado intermedio e intensivo.

Cuenta con servicios generales las 24 hs del dia: mantenimien-
to, alimentacién, roperia y comunicaciones.

Interrogar a Médicos y Enfermeras sobre la respuesta de los ser-
vicios de apoyo, generales y areas de cuidado critico.

CarrTuro VII

REFERENCIA DE PACIENTES

& Al egreso se hace control clinico al mes, dos meses, seis .
meses, al ano y posteriormente en forma anual.

¢ Existe un mecanismo de seguimiento de las derivaciones y
se evalua la calidad de la atencién que se brinda en las mis-

A través de la Direccion Médica o del Servicio Social se efectia
seguimiento de los pacientes que han sido derivados.

Interrogar al respecto al responsable médico, al servicio social y
observar las historias clinicas de las diez Gltimas derivaciones.

Verificar fichas de control y seguimiento al egreso.
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CarfturLo VIII (A)

BLock QUIRURGICO

4 El servicio dispone de Block quirargico o utiliza el Block de
una institucion.

¢ Se dispone de una licenciada de enfermeria que coordina,
supervisa y administra los recursos humanos y materiales
en el servicio.

4 Tiene instalaciones y equipamientos adecuadas para la rea-
lizacion de los procedimientos en relacién a la legislacion
vigente.

¢ Posee un area quirdrgica disefiada de acuerdo a normativa
vigente, para minimizar la contaminacién microbiana ambien-
tal, que proteja al paciente de la transmision de agentes in-
fecciosos.

4 Posee condiciones adecuadas de ventilacion y filtros del sis-
tema de ventilacién, que deben ser mantenidos vy
recambiados segun parametros preestablecidos.

¢ Dispone de equipamiento para la realizacion de artroplastia
primaria de cadera con implante de prétesis parcial.

¢ Dispone de equipamiento para la realizacién de artroplastia
de cadera, de rodilla y recambio protésico.

& Dispone de equipamiento para la realizacion de artroplastia
de cadera, artroplastia de rodilla , recambio protésico, re-
construccion y cirugia en pacientes infectados.

4 Existe supervision continua del cumplimiento de normas en
Block Quirargico y Anestesia.

4 Se dispone de manual de procedimientos sobre técnicas
quirargicas.

¢ Se dispone de manuales de procedimientos invasivos y
bioseguridad.
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4 Existe un programa de capacitacién del personal del equipo
de salud sobre aspectos de prevencion y control de Infeccio-
nes Intrahospitalarias (lIH) de su competencia de al menos

16 horas anuales.

B e U B O R .30 O A i

Verificar si existe una Lic. en Enfermeria a cargo del servicio.

Verificar la existencia de pileta de lavado de manos, con jabén, y
papel toalla en vestuario y baios del personal.

Constatar si la pileta de higiene de manos quirdrgica esta en las
condiciones adecuadas.

Verificar que no haya rotura de cafierias.

Constatar el mantenimiento de los tanques de agua, a través de
los informes.

Verificar la existencia de los equipamientos y de programas de
manutencion preventivo de los mismos.

Constatar estado de los filtros y verificar fecha de altimo recam-
bio.

Verificar que las diferentes areas estén en buenas condiciones
de higiene.

Comprobar la existencia de equipamiento especifico para los di-
ferentes procedimientos quirlrgicos.

Verificar la existencia de normas escritas de prevencién y con-
trol de lIH, aprobadas por el equipo de prevencién y control de
lIH, cuya ualtima revision mas reciente es por lo menos de tres
afios atras.

Verificar si las rutinas escritas estan al alcance del personal.

Constatar la existencia de programas de supervision de las nor-
mas

Comprobar mediante la observacion directa si el personal traba-
ja con Equipamiento Proteccion Individual. -

Verificar si cuenta con las siguientes normas:
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lavado de manos

preparacién preoperatoria de la piel

preparacién y manutencién del campo estéril

uso de desinfectantes y antisépticos

intubacién y aspiracion endotraqueal

manejo de catéteres epidurales y puncién lumbar
manejo de drogas intravenosas

desinfeccion de equipos anestésicos

instalacién y manejo de catéteres vasculares

instalaciéon y manejo de cateterismo urinario
precauciones estandares con sangre y fluidos corporales
almacenamiento y manejo del material estéril

circulacion y vestuario del personal

control de ingreso de alumnos, familiares y observadores

control y recambio de filtros de aire de acuerdo a la normativa
vigente.

higiene y desinfeccion ambiental de las salas

Carrturo VIII (B)

CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION

¢ Dispone de areas distintas para el procesamiento de limpie-
za, desinfeccion y esterilizacién de todos los materiales del
IMAE.

¢ Dispone de equipamiento de proteccidn individual (EPL)

¢ Tiene un local destinado para el almacenamiento del mate-
rial procesado.

¢ Cuenta por lo menos con autoclave y control biologico de los
procesos.
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Verificar si se cuenta con material estéril o desinfectado para las
acciones de atencién de pacientes que lo requieren.

Verificar si todos los procesos de esterilizacion se realizan en la
Central de Esterilizacion.

Verificar si el hospital provee material médico con registros (de
acuerdo a las normas vigentes) y certificados de calidad.

Verificar si estan normatizados, documentados y supervisados
por profesionales los siguientes procedimientos:

* lavado de material

+ preparacién de material

« proceso de esterilizacion (autoclave, calor seco, 6xido de etileno,
perdxido de hidrégenc u otro normatizado por el nivel central)

« almacenamiento
» distribucion
Constatar que los equipos de esterilizacion cuentan con un pro-

grama de mantenimiento preventivo efectivo como una de las
formas de asegurar un funcionamiento éptimo

Verificar si los procesos de esterilizacion son controlados perié-
dicamente para asegurar su calidad.

Verificar la existencia de controles bioldgicos de los procesos,
de acuerdo a las normas.

Verificar la existencia de controles biolégicos en cada carga com-
puesta por material implantable

Verificar si el material en uso cumple con los siguientes requisitos:
+ se encuentra en envases adecuados al tipo de material y tipo
de proceso de esterilizaciéon

+ se encuentra dentro de los periodos de vencimiento
normatizados localmente

« cada articulo tiene control quimico externo
» cada articulo tiene fecha de vencimiento

« el material procesado se encuentra limpio y libre de materia
organica

it
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Constatar que la desinfeccion de alto nivel se realiza en condi-
ciones que aseguran la calidad del proceso y que cumple con
los siguientes requisitos:

si se encuentra normatizado.

el personal que la realiza ha sido capacitado

hay supervisién del cumplimiento de los procedimientos por parte
de personal profesional de la Central de Esterilizacion

se han definido [0s equipos que requieren desinfeccion de alto nivel

se han definido los productos quimicos que se pueden usar de
acuerdo con la normativa.

se han establecido los procedimientos de lavado y preparacién
previa de los materiales y equipos

se han definido los tiempos de exposicion al agente
Verificar el control periédico de vencimiento de los materiales.

Constatar si las diferentes areas (lavado, esterilizacion, almace-
namiento) estan bien definidas.

Carfruro IX

GESTION DE INSUMOS

¢ Existe comité de Compras con participacién de la Direccidn
Técnica e integrantes del Cuerpo Clinico.

4 Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos.

¢ Existe un sistema de informacién que permite el control de
todas las etapas del proceso.

4 Cumple con pauta sobre almacenamiento, conservacion y
distribucion de insumos terapéuticos.

¢ Los materiales y soluciones deberan presentar registro del
MSP y certificado de calidad.

% Los articulos y soluciones deberan presentar rétulo.
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Interrogar sobre la participacién en las compras.

Comprobar el registro en tiempo y forma de Ingresos y Egresos
de Insumos.

Verificar controles internos.

Identificar el desarrollo del sistema de informacion: registros,
procesamiento, analisis y uso.

Revisar almacenamiento y conservacion de insumos segun nomma.

Observar si los articulos y soluciones presentan rétulo con: fe-
cha de validez, tipo de material, concentraciones en caso de so-
luciones.

Observar si mantiene condiciones de orden e higiene.

CarfTuLo X

CoNTROL DE INFECCIONES HOSPITALARIAS

4 EI IMAE cuenta con una comision, nombrada por el director,
que coordina, evalua y aprueba programa de prevencion y
control de las infecciones intrahospitalarias.

Constatar si existe un grupo multidisciplinario de profesionales
responsables de la prevencién y control de las IIH.

Verificar si tiene asignada por escrito las siguientes funciones:

+  normas sobre prevencion y control de IIH en pacientes y personal
programas de orientacion en el servicio
programas de capacitacién continua del personal

+  evaluacion del cumplimiento e impacto de los programas de in-
tervencion

Constatar si existen Intervenciones por parte de la comisién en
las siguientes areas:

o
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+ esterilizacién,
aislamiento
profilaxis antimicrobiana
+ uso de antisépticos y desinfectantes
prevencion de infecciones en el personal
prevencién de |lIH asociadas a procedimientos invasivos
+ manejo de epidemias
- nuevos procedimientos invasivos de diagnéstico y tratamiento
pautas para la adquisicion de insumos médicos

Verificar si el IMAE evalGa el cumplimiento de los programas de
capacitacion para prevenir y controlar las llH detectadas con la
vigilancia.

Constatar si las reuniones de la comision con el cuerpo técnico,
estan notificadas a través de actas.

¢ El IMAE cuenta con un sistema de Vigilancia
Epidemiolégica de las lIH, con criterios preestablecidos, con
método de blusqueda activa de acuerdo al Decreto 436/97.

¢ Analiza y divulga regularmente los indicadores
epidemioldgicos.

& Define las acciones de control en base al resultado de la
vigilancia.

Verificar si la vigilancia cumple con los siguientes elementos:
definiciones operacionales escritas
los casos se detectan por revision activa de fichas clinicas.
la vigilancia es continua.

sistema estandarizado de recolecciéon de datos para el denomina-
dor de las tasas
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Verificar la existencia de normas escritas.

Constatar la existencia del programa de capacitacién del perso-
nal de cada area.

Verificar el cumplimiento de las normas a través de 10 observa-
ciones.

Verificar si todos los sectores poseen las normas escritas y si
estas estan accesibles al personal.

¢ El IMAE cuenta con un sistema definido de precauciones y
aislamiento de pacientes portadores de enfermedad infecto
— contagiosa.

¢ Las normas y rutinas de aislamento y precauciones son
de conocimiento de todos los profesionales que prestan asis-
tencia directa al paciente.

¢ Los equipamientos de proteccién deben estar disponibles
para todos los sectores.
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Verificar la existencia de normas escritas, y que las mismas es-
tén al alcance del personal.

Constatar la existencia de un programa de capacitacion del per-
sonal sobre manejo de paciente infectado.

Verificar el cumplimiento de las normas a través de 10 observa-
ciones: pileta, jabén de manos, toalla de papel, recoleccion de
residuos, etc.

Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: tababoca, guantes, sobretinica, des-
carte de cortopunzante, etc.
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Cartruro X1

LimpiEzA E HIGIENE AMBIENTAL

¢ El IMAE cuenta con un servicio de higiene y limpieza am-
biental con un responsable de dicha funcion.

¢ Tiene normas y rutinas escritas en concordancia con el co-
mité de control de infecciones.

¢ Cuenta con materiales que facilitan el proceso de limpieza
del ambiente.

& | as soluciones utilizadas presentan registro y estan autori-
zadas para su uso.

para desarrollar estas tareas.

T R T T

nal entrenado

Verificar la existencia de normas escritas de limpieza ambiental, y
que éstas estén al alcance del personal.

Constatar la existencia de programa de capacitacion del personal sobre
técnica de limpieza y manejo de sangre y fluidos corporales

Verificar a través de observaciones el manejo adecuado de los resi-
duos segln normativa del MSP.

Verificar el cumplimiento de las normas de limpieza a través de 10
observaciones: productos utilizados, método de limpieza, etc.

Verificar la existencia de EPI y uso adecuado de los mismos a través
de observaciones: guantes, sobretlnica, descarte de cortopunzante,
efc.

Constatar que las soluciones utilizadas poseen registro y estan auto-
rizadas para su uso.

e
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Carfruro XI1

EDUCACION PERMANENTE.

£

¢ Se realizan instancias de formacion permanente del perso-
nal técnico y no técnico del centro.

& Existe un programa anual de actividades de educacion mé-
dica continua.

4 Existe un plan de actividades de educacién permanente para
el siguiente mes de la visita.

4 Se garantiza el recambio de profesionales segun Reglamen-
to Técnico de Artoplastia.

& Se garantiza la formacién permanente en especializaciéon
técnica.

¢ Se registran en forma sistematica el personai participante,
los temas analizados y las recomendaciones realizadas.

¢ Sedispone de una biblioteca en el Instituto de Medicina Alta-
mente Especializada y posibilidad de conexién a Internet.

R
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Constatar un espacio fisico especifico para las actividades de
educacién permanente.

Verificar cursos de capacitaciéon: contenidos, mecanismos de
evaluacién y registro de participantes.

INDICADORES DE RESULTADOS

El grupo técniéo entendio que los siguientes indicadores deben
ser incluidos en el Proceso de Acreditacion de la Técnica:

Indice de Mortalidad

Indice de Infecciones

Indice de Complicaciones
Indice de Capacidad funcional

e
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CUERPO NORMATIVO PARA LA TECNICA DE TRAUMATOLOGIA
REGLAMENTO TECNICO DE ARTROPLASTIA.

(GRADOS EN ARTROPLASTIA

Para desarrollar su especialidad los Cirujanos Autorizados, seran ca-
lificados en grados para cada técnica, seguin se establece en los ca-
pitulos siguientes:

1.GRADO 1 SEGUNDO AYUDANTE
El Grado 1 sélo puede actuar como segundo ayudante.
Para ser Grado 1 en artroplastia, Segundo Ayudante se requiere:

Estar cursando el postgrado de la especialidad y ser residente en
el 2° afo.

Haber concurrido a 8 policlinicas del Instituto de Medicina Alta-
mente Especializado (IMAE) durante un periodo de hasta seis
meses anteriores a la solicitud, para lo cual deberan recabar la
autorizacion de la Administracion del IMAE, la que previo a
expedirse solicitara informe al Director Técnico.

Haber concurrido a 5 intervenciones quirirgicas como observador
en el Centro Quirurgico, dentro de un periodo de hasta seis meses
anteriores a la solicitud, por lo cual no tendra derecho a remune-
racién y requerirad similar autorizacién que en el numeral anterior.

2.GRADO 2 PRIMER AYUDANTE

Para ser Grado 2 en artroplastia, Primer Ayudante se requiere:

Haber actuado en 10 intervenciones como 2° ayudante durante un
periodo de hasta seis meses anteriores a la solicitud.

‘Haber presentado el trabajo de 2°. afio de postgrado.

Solicitar el pasaje de grado y ser aprobado por la Comision Técni-
ca Honoraria (C.T.H.)

El grado 2 integrara la lista para actuar como 1er. ayudante de un
grado 4 6 5 y sdlo en cirugia primaria con el aval del cirujano.
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3.Grapo 3 CIRUJANO
Para ser Cirujano Grado 3 se requiere:

Presentar titulo de postgrado en la especialidad y ser autorizado
poria C.T.H.

Haber actuado en 10 artroplastias como 1er. Ayudante durante un
periodo de hasta seis meses anteriores a la solicitud.

Solicitar el pasaje de grado por escrito ante la C.T.H. y que éstalo
apruebe.

No puede actuar ni como 2° ni como 1er ayudante de un grado 3
y debe ser ayudado por un grado 4 6 5, es decir que debe operar
con un grado superior al suyo.

4. GraDO 4 CIRUJANO
Para ser Cirujano Grado 4 se requiere:

Ser autorizado porla C.T.H.

Para pasar de grado 3 a grado 4 el aspirante debe haber realiza-
do como minimo 20 intervenciones como grado 3 durante un pe-
riodo de hasta un afio anterior a la solicitud de cambio de grado.

Solicitar por escrito el pasaje de grado y ser aprobado porla C.T.H.
El grado cuatro podra integrar el equipo de infecciones y se ira
preparando para realizar la extraccion de prétesis infectada, mien-
tras cursa su formacién.

5. GraDpo 5 CIRUJANO

Para ser Cirujano Grado 5 se requiere:

.Haber realizado 20 operaciones de cadera como grado 4 dentro
de un periodo de hasta un afio anterior a la solicitud de cambio
de grado.

Haber integrado el equipo como ayudante en 10 Recambios como
1er. Ayudante, en un plazo no mayor a un afic inmediato anterior a
la solicitud. )

Haber concurrido a policlinica de Recambio y ateneos (10 asisten-
cias en total) en un plazo no mayor a seis meses anteriores a la
solicitud.

Solicitar por escrito el cambio de grado y ser autorizado porla C.T.H.

Los Cirujanos grado cinco son los Unicos autorizados a hacer recam-
bios. Sin embargo, para realizar recambios con reconstruccion 6sea
deben ser autorizados por el Departamento de Reconstruccion Osea.
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CarfTurLo 16

INSTITUTO DE MEDICINA AITAMENTE ESPECIALIZADA DE
LITOTRICIA

Litotricia es la desintegracién o fragmentacién y remocién de
litiasis del tracto urinario.

La técnica de Litotricia Extracorpérea consiste en la desinte-
gracion del calculo urinario mediante Ondas de Choque y la posterior
expulsion de fragmentos o arenilla por la via urinaria.

La Litotricia mediante procedimientos endourolégicos consiste
en la fragmentacion y extraccion de litiasis por via endoscépica.

ReQuisITOs PREVIOS A LA ACREDITACION
» Habilitacién de Ministerio de Salud Publica.

« Certificado de cumplimiento del Decreto 135/999: Normas re-
glamentarias para manejo de Residuos Sdlidos Hospitalarios.

» Actuacion documentada que demuestre realizaciéon por el
equipo técnico de 100 procedimientos con altas segun crite-
rios de éxito del Fondo Nacional de Recursos.

INSTRUMENTO DE EVALUACION Y ORIENTACION PARA LA EVIDENCIA
Carituro 1

RELACIONAMIENTO CON EL USUARIO

4 Posee instrumentos accesibles al usuario que permita infor-
mar y captar sus planteos y quejas.

4 Existe un mecanismo pautado de canalizacion y respuesta
de los planteos en un plazo relacionado con la urgencia del
mismo.
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¢ Existe un método de clasificacion, procesamiento y analisis
de las quejas.

4 Se discuten los resultados con las jefaturas del servicio.

4 Se aplican las normas vigentes sobre el “libre consentimiento
informado”.

4 Cuenta con recepcion y sala de espera con bafio para acom-
pafantes.

Constatar la existencia en lugares accesibles al usuario y su re-
ferente familiar de la oficina de informacion, buzones y formula-
rios de captacion de quejas.

Consultar sobre entrevistas otorgadas por [a Direccién, Jefatu-
ras y personal de supervisiéon en atencién a la solicitud de los
usuarios.

Solicitar ultimo resumen de quejas analizadas.

Solicitar las respuestas dadas por la jefatura o direcciéon al usua-
rio reclamante.

Comprobar solucién dada en el servicio a planteos reiterados de
los usuarios.

Carfruroll

DireccION TECNICA

€ Posee una Direccién Médica a cargo de un Médico Urdlogo
con experiencia (por actuacién documentada) que conduce
la atencion y asume su responsabilidad ante la Direccion
General del Centro, ante el FNR y terceros.

¢ Coordina y supervisa las diferentes especialidades sobre un
seguimiento pautado de pacientes.

¢ El Director Técnico ejerce esta funcién solamente en un Ins-
tituto de Medicina Altamente Especializada.
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Interrogar sobre la permanencia del Director en el servicio.

Verificar la utilizacién de instrumentos de coordinacion entre las

especialidades.

Carrruro 111

CUERPO MEDICO

4
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¢ Un profesional ejerce la conduccion de la atencién médica,

supervisa las decisiones sobre el diagndstico y el tratamien-
to y asume la responsabilidad final de las conductas médi-
cas adoptadas.

La continuidad de la atencion esta garantizada por profesio-
nales especializados y especificamente encargados del se-
guimiento de los pacientes.

Se cuenta con 3 Médicos Urélogos como minimo con expe-
riencia y actuacién documentada; Anestesiologos (3) e
Imagendlogo o Urélogo especializado.

Existe un médico con localizador o teléfono, cuando no hay otro
personal médico en la institucién, que pueda dar respuesta y
referenciar a los pacientes en situaciones emergentes.

Los urdlogos cumplen las funciones de consulta, tratamien-
to, controles, atencién de complicaciones, internaciones, pro-
cedimientos complementarios y guardia.

Se hace un seguimiento pautado de los procedimientos.
Se garantiza el recambic de profesionales segin reglamento.

El cuerpo médico discute situaciones clinicas y la evolucién
de los pacientes en reunion clinica, con una periodicidad no
menor de una vez por semana.

:
.

%
|
|
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Se cuenta con un listado de médicos de guardia y por turno, con
su distribucién por dia y horario.
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Verificar titulo registrado en la especialidad correspondiente para
todos los médicos.

Constatar pautas de procedimientos disponibles.

Interrogar al responsable sobre la organizacién de reuniones cli-
nicas.

En las historias clinicas de los pacientes que hayan sido discutidos
en ateneo, se consignan las decisiones adoptadas en el mismo.

Interrogar al responsable médico acerca de la modalidad mediante
la cual se garantiza la continuidad del cuidado médico, cuando
el médico responsable de cada paciente no se encuentra pre-
sente.

Solicitar en la oficina de personal el listado de médicos, con su
distribucion por dia y horario; verificar en cada caso el registro
de los titulos habilitantes.

Por lo menos una vez por semana, el cuerpo médico, en forma
plenaria o por sectores, se reiine en una sesién clinica para dis-
cutir los casos de mayor relevancia.

Interrogar al responsable de la organizacion de dichas reuniones
sobre la modalidad de funcionamiento y de seleccion de los casos.

Observar en las historias clinicas de los pacientes internados
que hayan sido discutidos en ateneo, si se han consignado las
decisiones adoptadas en el mismo.

CarftrurLolV
ENFERMERIA

4 Se cuenta con 3 auxiliares de enfermeria con experiencia en
el area.

4 Cumplen con las funciones de preparacion de medicamentos
y materiales, higiene del paciente, control de esterilizaciones
y stock, asistencia a urélogos y anestesistas.

Solicitar en la oficina de personal el listado de enfermeras del
servicio, con su distribuciéon por dia y horario.

£
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Verificar en cada caso el registro de los titulos habilitantes y ac-
tuacién documentada.

Confirmar dotacion en la planilla.

Verificar la existencia del Manual de Procedimientos con las es-
pecificaciones de la pauta.

Comprobar uso de protocolo segin pauta.

Verificar cursos de capacitacién: contenidos y mecanismos de
evaluacién.

(EN IMAE DE LiTOTRICIA PERCUTANEA)

¢ La Jefatura de enfermeria es ejercida por licenciada de en-
fermeria.

4 Se dispone de un manual de procedimientos de enfermeria,
ubicado en un lugar conocido y accesible al personal.

4 El manual de procedimientos de enfermeria fue actualizado
en los ultimos dos afios.

CarfruLo 'V

Historia CLINICA

¢ Posee HC de la totalidad de las personas asistidas en el es-
tablecimiento.

¢ |.a HC es legible, esta firmada por el médico tratante y tiene
cierre (epicrisis, resumen o diagnoéstico de egreso).

¢ Existen normas difundidas y conocidas sobre la confeccion
de las HC.

¢ Mas del 80% de una muestra de HC de pacientes en aten-
6n se halla actualizada I dinterior al de la evaluacién
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4 Posee un local exclusivo para este fin.

¢ Se realizan revisaciones periddicas del llenado de las HC con
comunicacidén a los técnicos actuantes si se comprobasen
deficiencias en el lienado de las mismas.

& De todo lo actuado esta informada la Direccion Técnico-Me-
dica.

4 Existe un Comité de H.C.

¢ El movimiento de las HC esta registrado y se hace un segui-
miento de ruta.

Interrogar en primera instancia a la maxima autoridad médica
del Centro y verificar:

* si se confecciona HC en todos los casos

» el mecanismo administrativo de apertura de HC y de entrega
a los profesionales, a su pedido.

En una muestra de 20 HC seleccionadas entre las ultimas presta-
ciones del registro de egresos, verificar si estan firmadas, son
legibles y cuentan con epicrisis.

Interrogar a la autoridad meédica sobre la existencia de normas,
de qué forma fueron difundidas e instruido el personal profesional.

Verificar si esta consignada la evolucidn el dia habil anterior al
de la evaluacién, por o menos en el 80% de las HC revisadas.

Efectuar el mismo procedimiento con HC del archivo.

Se registran todos los movimientos de la HC en cuadernos,
tarjetones, planillas o soporte informatico, donde figura fecha de
salida, persona responsable, servicio y fecha de retorno.

Si la HC debe ser derivada de un servicio a otro esta previsto el
mecanismo para informar al Archivo sobre el cambio de ruta.

El Archivo es atendido por personal exclusivo para esta finali-
dad {esta siempre disponible para atender necesidades del mis-
mo) aunque dicho personal cumpla otras tareas afines (como
estadisticas, otros registros, turnos, etc.)
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CarfruLo VI

ATENCION DIRECTA AL PACIENTE

¢

Cada paciente tiene asignado un médico clinico y todas las
indicaciones se canalizan a través de ellos.

El personal esta presente en la dotacién establecida, unifor-
mado e identificado, sin excepcién.

Las instalaciones destinadas a la atencidn de pacientes cons-
tituyen un sector especifico e identificado.

Mantiene los requisitos de Habilitacion.

Estan dadas las condiciones para atender una emergencia
(materiales, medicamentos y equipos).

Cuenta con servicios de apoyo generales: Farmacia Habilita-
da, Central de Esterilizaciones seguin norma, mantenimiento,
roperia, limpieza segln pauta y comunicaciones.

Cumple con “Normativa para el Tratamiento de la litiasis uri-
naria” aprobada por el FNR

b%@%’@‘%\@&»wx?v\fmnn Sk
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Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario habi-
tual para el desarrollo de la asistencia.

El nivel de conservacién y de cuidado de inmuebles y del
equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.

Verificar segun instructivo cumplimiento del Cuerpo Normativo.

236 - Fonpo NACIONAL DE RECURSOS



ATENCION EN INTERNACION

(En IMAE pDE LiTtoTRICIA PERCUTANEA)

4 Realiza procedimiento médico pautado.

¢ Dispone de instalaciones destinadas a la internacion de pa-
cientes en cuidado moderado.

& Tiene acceso a laboratorio clinico, imagenologia ( radiolo-
gia, ecografla y ecodoppler), hemoterapia, y farmacia clinica.

& Estan dadas las condiciones para atender una emergencia
(materiales, medicamentos y equipos).

4 Dispone de Block en condiciones reglamentarias.

4 Cuenta con servicios de apoyo generales las 24 hs del dia:
mantentenimiento, alimentacidn, roperia y comunicaciones.
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Verificar pauta del procedimiento médico.

Comprobar que cuenta con el equipamiento y mobiliario habi-
tual para el desarrollo de la asistencia.

El nivel de conservacion y de cuidado de inmuebles y del
equipamiento de las salas y sectores relacionados es adecuado.

Verificar el area quirtirgica a la que recurre, asi como el cumpli-
miento de las normas respectivas.

Interrogar sobre la respuesta de los servicios de apoyo y generales

€ Se cuenta con Monitores, Oximetro, Cardiodesfibrilador,
Printers, Equipo de video, Equipo de imagenologia.

¢ IMAE de LEOC, cuenta con equipo de Litotricia Extracorpérea
que cumple con los requisitos de la FDA.

¢ |IMAE de Litotricia Percutanea, cuenta con equipamiento ba-
sico para endoscopia uroldgica de todo el aparato urinario.
Dispone de respaldo de todo el equipamiento ante eventua-
les fallos.

GRREL e R e
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Verificar cumplimiento de la norma de equipamiento incluyendo
mantenimiento y actualizacion.

Carrturo VII

REFERENCIA DE PACIENTES

4 Existe un mecanismo pautado de seguimiento del paciente.

€ Al egreso se realiza por lo menos una consulta de control
clinico y seguimiento telefénico.

& A través de la direccion médica se efectia seguimiento de
los pacientes que han sido derivados.

4 Se dispone de normas acerca de los establecimientos a los
que se deben derivar los pacientes una vez completado el
periodo asistencial cubierto por el IMAE.

Las pautas estan facilmente accesibles.

Se confirma la consulta de control y el seguimiento telefénico.

Verificar el instrumento de seguimiento de los pacientes que
han sido tratados.

Interrogar al respecto al responsable médico, o al Servicio So-
cial y observar las historias clinicas de las diez Gltimas deriva-
ciones.

Verificar fichas de control y seguimiento al egreso.

Constatar en las historias clinicas la existencia de una nota de
derivacion al urélogo tratante y respuesta del mismo.
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CariTuLo VIII
ESTERILIZACION

(LitoTriCIA PERCUTANEA)

¢ El servicio dispone de areas distintas para el procesamiento
de limpieza, desinfeccion y esterilizacion de todos los mate-
riales del IMAE.

+ Tiene un local que guarda el material procesado.

+ Cuenta por lo menos autoclave y estufa y con control biol4-
gico de los procesos.

¢ El hospital provee material estéril o desinfectado para las
acciones de atencion de pacientes que lo requieran.

¢ Todos los procesos de esterilizacidn se realizan en la central
de esterilizacion, estan normatizados y supervisados por pro-
fesionales de ésta AREA.

¢ Los equipos de esterilizacion cuentan con un programa de
manutencion efectivo como una de las formas de asegurar
un funcionamiento optimo.

€ Los procesos de esterilizacién son controlados periédicamen-
te para asegurar su calidad.

e B S R AR R R R

€ En la central de material las areas deben estar bien defini-
das: recepcién de materiales, lavado/desinfeccion, esterili-
zacion y almacenamiento.

4 La temperatura del ambiente de almacenamiento de mate-
riales estériles es mantenida entre 18 a 25°C.

¢ los funcionarios que trabajan en el drea de separacion y
lavado de materiales utilizan EPI.

¢ Existen rutinas escritas de todo el proceso de esterilizacion.

¢ Existe control biol6gico, por lo menos semanal, de los equi-
pos de esterilizacion.

SRR s
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4 Las envolturas utilizados son embalajes de grado quirargi-
co, (segun lo recomendado en el ambito internacional)

& Los instrumentos son preferentemente esterilizados en au-
toclave.

¢ Existe supervision directa de todo el proceso

Verificar si se cuenta con material estéril o desinfectado para las
acciones de atencién de pacientes que lo requieren.

Verificar si todos los procesos de esterilizacién se realizan en la
Central de Esterilizacién.

Verificar si el material médico cuenta con registros (de acuerdo a
las normas vigentes) y certificados de calidad.

Verificar si estan normatizados, documentados y supervisados
por profesionales los siguientes procedimientos:

* lavado de material

» preparacion de material

» proceso de esterilizacion (autoclave, calor seco, éxido de etileno,
perdxido de hidrégeno u otro normado por el nivel central)

» almacenamiento

« distribucién
Constatar que los equipos de esterilizaciéon cuentan con un pro-
grama de mantenimiento preventivo y efectivo.

Verificar si los procesos de esterilizacién son controlados perié-
dicamente para asegurar su calidad.

Verificar la existencia de controles biolégicos de los procesos,
de acuerdo a las normas.

Verificar la existencia de controles bioldgicos en cada carga com-
puesta por material implantable.

Verificar si el material en uso cumple con los siguientes requisitos:

» se encuentra en envases adecuados al tipo de material y tipo
de proceso de esterilizacién

« se encuentra dentro de los periodos de vencimiento
normatizados localmente
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» cada articulo tiene control quimico externo

« cada articulo tiene fecha de vencimiento

+ el material procesado se encuentra limpio y libre de materia

organica

Constatar que la desinfeccién de alto nivel se realiza en condi-
ciones que aseguran la calidad del proceso y que cumple con
los siguientes requisitos:

* si se encuentran normatizados.

+ el personal que los realiza ha sido capacitado

» hay supervisién del cumplimiento de los procedimientos por
parte de personal profesional de la Central de Esterilizacion

« se han definido los equipos que requieren desinfeccion de
alto nivel

» se han definido los productos quimicos que se pueden usar
de acuerdo con la normativa.

* se han establecido los procedimientos de lavado y prepara-
cion previa de los materiales y equipos

+ se han definido los tiempos de exposicion al agente
Verificar el control periédico de vencimiento de los materiales.

Constatar si las diferentes areas (lavado, esterilizacion, almace-
namiento) estan bien definidas.

CarfTuro IX

GESTION DE INSUMOS

€ Existe comité de Compras con participacion de la Direccién
Técnica e integrantes del Cuerpo Clinico.

€ Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos
que estan bajo responsabilidad del Centro.

¢ Existe un sistema de informacién que permite el control de
todas las etapas del proceso.

¢ Cumple con pautas sobre almacenamiento y conservacién
de insumos terapéuticos.
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Interrogar sobre la participaciéon en las compras.

Comprobar el registro en tiempo y forma de Ingresos y Egresos
de Insumos.

Verificar controles internos.

Identificar el desarrollo del sistema de informacion: registros,
procesamiento, andlisis y uso.

Revisar almacenamiento y conservacién de los insumos.

Observar si mantiene condiciones de orden e higiene.

CarituLo X

CoNTROL DE INFECCIONES

(EN IMAE DE LitoTRICIA PERCUTANEA)

¢ El IMAE cuenta con un sistema de Vigilancia
Epidemiolégica de las lIH, con criterios preestablecidos, con
método de busqueda activa. de acuerdo al Decreto 436/97.

¢ Analiza y divuiga regularmente los indicadores
epidemiologicos.

¢ Define las acciones de control en base al resultado de la
vigilancia.

S e R

Verificar si la vigilancia cumple con los siguientes elementos:
+ definiciones operacionales escritas
* los casos se detectan por revision activa de fichas clinicas.
« la vigilancia es continua.

» sistema estandarizado de recoleccién de datos para el deno-
minador de las tasas

242 - Fonpo NACIONAL DE RECURSOS



& Las acciones de prevencion y control de Procedimientos
Invasivos estan definidas en un manual de normas
operacionales.

4 Son de conocimiento de todo el cuerpo funcional.

Verificar la existencia de normas escritas.

Constatar la existencia del programa de capacitaciéon del perso-
nal de cada area.

Verificar el cumplimiento de las normas, a través de 10 observa-
ciones.

Verificar si todos los sectores poseen las normas escritas y si
estas estan accesibles al personal.

CarrrurLo XI

LiMmriezAa E HIGIENE AMBIENTAL

¢ El IMAE cuenta con un servicio de higiene y limpieza am-
biental con un responsable de dicha funcion.

4 Tiene normas Yy rutinas escritas (organizacién, funciones y
materiales).

¢ Tiene personal entrenado para desarrollar estas tareas.

Verificar la existencia de normas escritas de limpieza ambiental,
y que estas estén al alcance del personal.

Constatar la existencia de programa de capacitacién del personW
sobre técnica de limpieza y manejo de sangre y fluidos corporales.

Verificar a través de observaciones el manejo adecuado de los
residuos segun normativa del MSP.

Verificar el cumplimiento de las normas de limpieza, a través de
10 observaciones: productos utilizados, método de limpieza, etc.
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Verificar la existencia de EPl y uso adecuado de los mismos a
través de observaciones: guantes, sobretinica, descarte de
cortopunzante, etc.

Constatar que las soluciones utilizadas poseen registro y estan
autorizadas para su uso.

Carfruro XII

EDUCACION PERMANENTE

4 Se realizan instancias de formacion permanente del perso-
nal técnico y no técnico del centro, como forma de promover
la evaluacion y mejora de los procesos clinicos y administra-
tivos y de los resultados que se obtienen en los pacientes,
garantizando la formacién permanente en especializacion
técnica.
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¢ Existe un programa anual de actividades de educacion per-
manente.

¢ Existe un plan de actividades de educacion para el siguiente
mes de la visita.

€ Se dispone de una biblioteca en el Instituto de Medicina Alta- §
mente Especializada. %

Verificar un espacio fisico especifico para las actividades de edu-
cacion permanente.

Comprobar si se registran en forma sistematica el personal partici-
pante, los temas analizados y las recomendaciones realizadas.

RESULTADOS

Variable de valuacion de resultados:
Altas. Para el alta se toma en cuenta diferentes variables:

Sintomas, morbilidad, topografia, monorrenia, malformaciones
del aparato urinario, antecedentes de procesos invasivos, etc.
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CUERPO NORMATIVO PARA LA TECNICA DE LITOTRICIA

* Protocolo del Acto Médico de Litotricia Extracorpérea aproba-
do por FNR

» Formulario de Clasificacion de Tratamientos

* Protocolo de Procedimientos

» Formulario de Anestesias

* Formulario de Controles

» Formulario de Instrumentaciones

* Formulario de Internacion

« Formulario de utilizacion de Materiales y Medicamentos — intra
procedimientos

» Formulario de Auditoria Interna de Direccion Técnica

+ Manual para el tratamiento de LEOC y pautas organizativas.

* Protocolo de Tratamiento

+ Enfermeria realiza control de cumplimiento de requisitos
para tratamiento (ayuno, medicacion, etc.)

* Preparacion - enfermeria controla signos vitales — medi-
cacién a suministrar o procedimientos a realizar previamen-
te al tratamiento (colocacion de sondas para llenado de
vejiga etc.).

» Sesiones — un técnico urdlogo con apoyo de enfermeria y
anestesista si se requiere, realizan la imagenologia (eco y
RX), sedacion o narcoanalgesia segun el caso, si es necesa-
rio se utilizan medios de contraste. Se realiza focalizacién y
centrado de la litiasis. Se comienza con las aplicaciones de on-
das de choque.

« Se controla constantemente al paciente, se varia intensi-
dad, angulo de aplicacién de la onda etc. , en funcidén de la
evolucion y de acuerdo a la planificacién de esa sesion.

+ El urdlogo hace las recomendaciones pertinentes para la
eliminacion mas rapida del calculo de acuerdo a las condi-
ciones para favorecer el tratamiento.

« El enfermero toma muestras de orina.

* En caso de requerir anestesia, el paciente queda en sala
de recuperacion con el apoyo del equipo técnico. Existe
anestesista de retén jas 24 horas para urgencias y coordi-
nacioén.

« Protocolo de Control.

Entre sesiones, en caso de ser necesario, se realizan con-
troles (un técnico con un enfermero).

ot
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Carituro 17

PROPUESTA PRELIMINAR DE FUNCIONAMIENTO DEL
SISTEMA DE ACREDITACION EN EL ANO 2003

1. OBJETIVO DEL SIAPE (SISTEMA DE ACREDITACION PERMANENTE
DE IMAE pEL FoNDO NACIONAL DE RECURSOS)

1.1.

1.2.

Objetivo permanente: el Sistema de Acreditacion del FNR tiene
como objetivo asegurar, valorar y reconocer que los Institutos
incluidos en su cobertura cumplen adecuadamente con los
estandares establecidos, los que tienden al mejoramiento conti-
nuo de su actividad.

Objetivos provisorios: consolidar el SIAPE (que se encuentra
en su etapa inicial) y analizar una posible confluencia del siste-
ma de acreditaciéon del FNR con el sistema de habilitacion de
IMAE del Ministerio de Salud Publica.

2. INcLusION DE IMAE EN EL SIAPE

21.

La inclusion en el SIAPE es voluntaria para el IMAE.

3. ORGANIZACION DEL SIAPE

3.1.

3.2.

3.3.

La acreditacién la otorgara un Tribunal de Acreditacién inde-
pendiente integrado por un delegado del Ministerio de Salud
Puablica, un delegado de la Asociacion mas representativa de
los IMAE y un delegado del FNR; el Tribunal podra convocar,
con voz y sin voto, a especialistas reconocidos en las especiali-
dades en que fuere necesario.

La evaluacion para la acreditacién de cada IMAE la realizara un
cuerpo de Evaluadores contratados al efecto, que seran inde-
pendientes técnicamente y que deberan elevar sus informes al
Tribunal para que éste se expida.

La administracion de! SIAPE lo hara el Fondo Nacional de Re-
cursos a través de su organizacién permanente, que brindara
apoyo logistico al mismo.
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4. MIEMBROS DEL TRIBUNAL

41.

42

4.3.

4.4.

Los miembros deberan tener reconocida trayectoria profesio-
nal y carecer de vinculacion con los Institutos de Medicina Al-
tamente Especializados, otorgando garantia de imparcialidad
a su actividad.

Los miembros no podran intervenir en mas de un proceso de
acreditacién debiendo dejar transcurrir un proceso, como
minimo, para poder intervenir otra vez. Uno de los miembros
del proceso anterior sera seleccionado para actuar con voz pero
sin voto en el siguiente proceso de acreditacion.

Se les remunerara en base a un viatico por sesidon con un maxi-
mo de 10 sesiones mensuales.

Su dictamen, inapelable, tendra algin tipo de diferenciacion
entre los acreditados.

5. EvaLuaDores DEL SIAPE

5.1.

5.2.
5.3.

5.4.

Los evaluadores seran profesionales reconocidos con compe-
tencia en las materias en cuestidon, no vinculados a los IMAE,
nacionales o extranjeros de ser conveniente, que seran selec-
cionados por el Tribunal de Acreditacion por procedimientos
objetivos y entrevistas, a partir de un llamado publico a intere-
sados.

Se seleccionara un nimero no inferior a tres por técnica.

Los evaluadores no podran intervenir en mas de dos procesos
sucesivos de acreditacion, y para poder intervenir otra vez, de-
beran transcurrir tantos procesos como los que contaron con
su trabajo, siempre que el mismo haya sido evaluado dentro
del 80% superior del cuerpo de Evaluadores parte de! Tribunal.

Los evaluadores seran remunerados de acuerdo con una es-
cala de honorarios graduada en funcién de la complejidad de la
tarea (mayor, promedio, menor complejidad) y el nimero de
evaluaciones realizadas y aprobadas satisfactoriamente. La eva-
luacién se remunerara con el 50% del honorario si es calificada
como no satisfactoria.

Fonpa Nacionar b Recursos - 247
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