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l. Introduccion

Con el antecedente de la propuesta de origen —primera edicion en el afio 2003— vy
de su revision —segunda edicidon en el afio 2012—, la Direccion Técnico Médica del
Fondo Nacional de Recursos (FNR) ha encontrado oportuna la actualizacién y con-
crecion de la tercera edicion de este manual de estandares de calidad para servicios
y centros de alta especializacion.

En la sesion ordinaria del 21 de febrero de 2019, se pone en conocimiento de esta
decision a la Comision Honoraria Administradora del FNR.

La experiencia recogida desde el Programa de Evaluacion y Seguimiento del FNR,
asi como el conocimiento y el manejo del listado de estdndares por parte de los
prestadores de salud, que cada dia lo incorporan mas a su funcionamiento, han per-
mitido recoger en estos ultimos ocho afos un importante aporte de nuevos reque-
rimientos para los requisitos definidos anteriormente. Estos, a la luz del avance de
los conocimientos clinicos y de gestidn, justifican por si mismos la necesidad de una
actualizacién.

En ese sentido, surgen desafios vinculados a profundizar practicas de autoevalua-
cion en los prestadores involucrados, quienes han demostrado en este periodo un
compromiso digno de destacar.

Dentro de las recomendaciones de la revision anterior se valoraba la importancia de
avanzar en la asociacion o alianza de este modelo con otros sistemas de evaluacion
con los que ya contaba el FNR, en particular su sistema de informacion e indicadores
de resultado. El avance en el disefio de indicadores compuestos que se esta llevan-
do a cabo traza una linea estratégica que también capitaliza la version 2020 que se
presenta en esta oportunidad.

Seguidamente, se presentan propdsitos, objetivos y metodologia de esta edicidn, asi
como aspectos de la revision que se han plasmado como resultados, en el entendido
de que procesos de mejora como el que se impulsa requieren de progresivos es-
fuerzos en lo que refiere a contenidos tedricos, aplicaciones practicas en diferentes
escenarios y diseflo de manuales compatibles con la operativa cotidiana.



I.INTRODUCCION

Propdsito

Mejorar el instrumento de evaluaciéon de la calidad que aplica el FNR desde el afo
2003, a la luz de la experiencia recogida por los proyectos ya desarrollados.

Objetivos

v

v

Actualizar requisitos asistenciales y de gestidn vinculados a los procesos financia-
dos por el FNR.

Disefar y redactar la tercera edicion del manual de estdndares de calidad para
servicios y centros de alta especializacion.

Metodologia

Resumen de los principales cursos de accion:

1.

>

Se retoma la actividad a través de reuniones, presenciales y virtuales, con personal
definido por la Direccidon Técnico Médica, a los efectos de conducir el proceso de
revision y redaccion de la version definitiva.

Se implementa la investigacion bibliografica* y de referenciamientos que permitan
poner al dia los temas centrales de la propuesta. Se toma conocimiento de la apli-
cacion actual de los modelos de acreditacidn/certificaciéon de la calidad a nivel re-
gional y mundial, y de las experiencias exitosas en su aplicacion a la salud. Revision
de criterios de buenas practicas en el campo clinico especifico de los procesos a
tratar, con la consulta y participacion de expertos y profesionales referentes repre-
sentativos de cada técnica.

Consulta a expertos de las areas especificas a considerar, conformando un equipo
técnico multidisciplinario con integrantes del equipo auditor actual (licenciados en
enfermeria especialistas en gestion de calidad y médicos), asi como por directores
técnicos del FNR.

Realizacidn de prueba piloto que permita explorar la aplicabilidad de las incorpo-
raciones a la practica real, previendo brechas de mejora manejables.

Disefio y redaccidon de un manual aplicable a las técnicas de evaluacidn interna y
externa, teniendo en cuenta su aplicacion como mecanismo de autoevaluacion
para servicios de salud.

* Resultados de la revision bibliografica mencionada en el punto 2:
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Esta etapa constituye el centro de la actualizacidon aportada por la tercera edicidon y
se destacan los principales aportes:

v Revisidon de bibliografia y de modelos afines: nacionales, regionales y mundiales,
aplicados en la actualidad.

Los modelos revisados a nivel regional fueron: la Norma ISO 9001:2015, Premio
Nacional de Calidad del Instituto Nacional de Calidad, Uruguay (INACAL); Institu-
to Técnico para la Acreditacion de Establecimientos de Salud (ITAES), de Argen-
tina; Estandares para implementar el modelo en hospitales, México 2015.

Los modelos revisados a nivel mundial fueron los Estadndares 2014 de «Joint Comis-
sion Internacional» y el Modelo Europeo de Excelencia Empresarial (EFQM).

De ellos, a modo de resumen, se destaca:

En la Norma ISO 9001, en la version 2015, el aporte de elementos alineados a las
buenas practicas en salud, como los mencionados a continuacion:

v Mayor consideracion del contexto interno y externo de la organizacidn y de todas
las partes interesadas que pueden incidir en su sistema de gestion.

v Enfoque de riesgo de los procesos, donde las organizaciones deben acreditar que
han adoptado medidas suficientes para abordarlo.

v Enfasis en el liderazgo con demostracidn de involucramiento de la direccidn en el
sistema de gestion.

v Flexibilidad con el formato de la informacion documentada, siempre que se en-
cuentre sustentada la evidencia.

La Joint Comission International (version latinoamericana 2018) ha adoptado nue-
vas maneras de mejorar la calidad y seguridad del paciente, aplicando metodo-
logias de gestion como: Mejora Robusta de Procesos, Metodologia Esbelta, Six
Sigmay los principios de la Gestion del Cambio. En cuanto a los abordajes clinicos
se destaca la atencién a: segunda victima, violencia en el lugar de trabajo, seguri-
dad de las instalaciones sanitarias, seguridad de las tecnologias de la informacion,
transporte sanitario.

Se destaca el uso de portales como: las SAFER Guides y el Physical Environment
Portal, asi como herramientas Targeted Solutions Tool (TST) aplicadas a aspectos
practicos como el lavado de manos y el uso de anélisis causal de fallos, asi como
efectos por conexidn incorrecta (alerta sobre catéteres y tubos).

Los Modelos de Excelencia, en particular el EFQM, que tiene aplicacion en organi-
zaciones sanitarias, ha transitado estos uUltimos afos perfeccionando su herramienta
REDER que, focalizando en los resultados, ofrece una orientacion estratégica e inte-
gradora de utilidad en dreas como las que se revisan en esta oportunidad.

-10 -
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Seleccion del enfoque para la tercera edicidon de este manual:
Esta etapa da origen al disefio seleccionado.
Como principios, se mantienen vigentes los elaborados en las versiones anteriores:

v Derechos basicos de pacientes y sus referentes, asi como la orientacion permanen-
te a su participacién, como actor fundamental, para lograr calidad en los servicios
de salud.

v Organizacion como entidad social integrada al sistema de salud, sus competen-
cias, su gerenciamiento vy la utilizacion responsable de los recursos.

v Prevencidon de riesgos en organizaciones sanitarias y entornos (ambiente laboral,
medio ambiente en general).

v Competencia técnica del equipo de salud: su actuacidon documentada, garantias
de la educacion continua, participacion y compromiso con la calidad.

Para la definicidon de las dimensiones de la calidad en esta publicacién, se retoma
el enfoque por funcion, que permite identificar los criterios mas relevantes para
el conjunto de las técnicas a evaluar. Esta edicién establece cuatro dimensiones o
criterios de calidad:

1. Direccién vy liderazgo

2. Desarrollo del capital humano

3. Infraestructura y ambiente sanitario

4. Procesos asistenciales y gestion de riesgos

Para cada una de estas dimensiones se establecen los estandares de calidad que refle-
jan la capacidad de la organizacidn (o servicio) para proveer un cuidado de excelencia.

Cada estandar tiene su marco de referencia, elemento fundamental en el proceso de
implantacion ya que da garantias de la propia eficacia del modelo para cumplir los
objetivos propuestos.

Con el objetivo de mejorar la aplicabilidad de la herramienta de evaluacién y de
separar los conceptos importantes que contribuyen sustantivamente con la calidad
en salud, se decide reagrupar los estandares en las cuatro dimensiones ya descritas.

Las dimensiones agrupan veintiun estandares de calidad: seis en la primera dimen-
sion, cuatro en la segunda, siete en la tercera y cuatro para la cuarta dimension.

Los estandares son seleccionados como resultado de las revisiones internacionales
realizadas y en funcion de su aplicabilidad en el contexto nacional y particularmente
en centros objetivo.

-1 -
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El avance en la descripcion de una lista de verificadores para cada estdndar destaca
la puntualizacion, fundamentalmente, en lugares fisicos de verificacion y documen-
tacion basica de los que debe disponer el prestador en el momento de ser evaluado.

Esta revision presenta una normativa de respaldo para cada técnica cubierta por el
FNR, con diferentes grados de avance, segun la situacién de cada proceso, servicio o
centro, tomando como referencia desde guias internacionales, hasta reglamentos na-
cionales obligatorios. La dindmica futura permitird ir aproximandose a la armonizacion
necesaria en lo normativo, reglamentario o de buena practica, segun corresponda.

Se describen a continuacion los principales cambios realizados en esta revision:

Algunos de los estdndares son reagrupados por referirse al mismo concepto, se eli-
minan los redundantes y se agregan dos nuevos: «Se gestiona la informacién cen-
tréndose en las necesidades de los clientes internos y externos», «Se realiza una ges-
tion clinica enfocada en los procesos asistenciales».

Se agregan nuevos verificadores en alguno de los estandares y se eliminan los que se
mencionan en forma repetitiva.

En el estdndar «Cuenta con un programa de gestion de riesgos y prevencidon de
eventos adversos», se incluyen nuevos verificadores relacionados con la gestion de
riesgos y la seguridad del paciente.

El manual cuenta con una Unica herramienta de evaluacion general, aplicable a todos
los centros y servicios considerados.

Para cada especialidad o técnica, bajo cobertura financiera del FNR, se elaboran
anexos especificos, en los que se incluyen listas de verificacion para evaluar: as-
pectos edilicios, de recursos humanos, procesos e indicadores para cada especia-
lidad o técnica.

Se incorporan, en este manual, las normativas especificas para las técnicas de tras-
plante hepatico y farmacia hospitalaria.

En las técnicas en las que no se cuenta con normativas nacionales, se utilizan estan-
dares y recomendaciones regionales o internacionales; de esta forma se promueven
practicas internacionales basadas en la mejor evidencia disponible.

En el anexo se incluyen: listas de verificacion para las dreas de cuidados modera-
dos, block quirurgico, centro de materiales y esterilizacién, cuidados intensivos,
policlinica, farmacia hospitalaria y el formulario e instructivo para realizar audito-
rias de historias clinicas.
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Enfoque al uso de la tercera edicién:

Estos modelos de calidad siguen teniendo importancia como guia orientadora; en
nuestro medio ya se destacan avances en cuanto a un enfoque a la mejora desde
los propios procesos, servicios o centros, demostrando que el camino transitado ha
dado sus resultados.

De igual forma, el Programa de Evaluacion y Seguimiento y, en menor medida, otros
sistemas de informacidn con los que cuenta el FNR (resultados clinicos, resultados
econdmico-financieros, encuestas de opinidn), encuentran en este instrumento un
modelo revisado y actualizado, alineado a las mejores practicas internacionales.

Sin embargo, el equipo que trabaja en esta oportunidad destaca a esta version como
un verdadero instrumento de autoevaluacidn para centros y servicios que presen-
tan las técnicas comprendidas, siendo la autoevaluacién una practica que incluyen
todos los modelos de mejora destinados a ofrecer garantias de calidad. Este nuevo
enfoque representa un estimulo para que las areas de gestion del FNR se fortalezcan,
buscando avanzar en su nivel de madurez.

Con una mirada nacional, este instrumento contribuye a la base de un sistema de
evaluacion de competencias, ya sea dentro de un sistema nacional de acreditacion,
como propuesta de una agencia externa para la calidad o como exigencia de un or-
ganismo regulador.

-13 -






Il. Criterios y estandares
de calidad



ll. Criterios y estandares
de calidad

Definiciéon

Para alcanzar estandares aceptables, de calidad y de seguridad para los pacientes,
es necesario que los centros y servicios de alta especializacion y sus técnicos realicen
un numero minimo de procedimientos, los que se indican en los anexos correspon-
dientes de cada técnica, establecidos en consenso con los expertos consultados y
de acuerdo a pautas internacionales y nacionales que se requieren para acreditar las
diferentes especialidades.

Criterios de calidad

1. Direccion vy liderazgo

2. Desarrollo del capital humano

3. Infraestructura y ambiente sanitario

4. Procesos asistenciales y gestion del riesgo

1. Direccidony liderazgo

Las competencias y habilidades del equipo de direccidon de un centro sanitario son
fundamentales para contribuir a su crecimiento y eficiencia.

La direccion debe desarrollar el liderazgo necesario para implicar y comprometer
a todo el personal en la consecucion de los objetivos organizacionales. Para ello,

-16 -
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es necesario establecer mecanismos claros y fluidos de comunicacién con todos
los integrantes de la organizacion, fomentar una cultura basada en la confianza y
el respeto, e introducir estrategias de desarrollo del capital humano, promoviendo
reconocimiento y valorizacion del personal.

La direccidon esta encargada de establecer los objetivos y metas del centro o servicio
basandose en su vision, misidn, politica, y en sus lineamientos estratégicos; contem-
plando un horizonte a corto y mediano plazo; se determinan indicadores para medir
desempefio vy el alcance de los objetivos establecidos; permitiendo tomar acciones
propendiendo a la mejora continua de los procesos.

El enfoque en el cliente, como centro de la direccion, prioriza las necesidades y ex-
pectativas de todas las partes interesadas; pacientes y familiares, proveedores, regu-
ladores, gremios y personal de toda la organizacion, entre otros actores; por lo que
se requiere de herramientas que permitan conocer esa informacion, y asi planificar
tomandolas en cuenta.

2. Desarrollo del capital humano

Los recursos humanos son el capital mas valioso de toda organizacion, imprescindi-
bles para alcanzar los objetivos planificados y brindar estdndares 6ptimos de calidad
y de seguridad para todos.

Aspectos relacionados con la comunicacion, el liderazgo, el trabajo en equipo vy la
negociacion resultan fundamentales para contribuir con una gestion efectiva del ca-
pital humano.

Asimismo, este capital constituye un recurso dinamico, dotado de talento y habili-
dades, por lo que su gestion debe incluir aspectos como la incorporacion, seleccion,
contratacion, induccioén al ingreso, capacitacion y desarrollo durante su permanencia.

El desarrollo de un sistema de competencias y capacitacion del personal debe alcan-
zar a toda la organizacidn, tanto al personal clinico como al no clinico. La capacita-
cion debe ser continua para que las competencias se mantengan en el tiempo vy las
funciones se realicen de manera correcta y oportuna.

La gestidn del capital humano busca conquistar y mantener a las personas y miem-
bros de la organizacién en un ambiente de trabajo armonioso y favorable para ase-
gurar su involucramiento, competencia y responsabilidad, brindando una asistencia
segura y eficiente.

-17 -
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3. Infraestructura y ambiente sanitario

El recurso fisico es la infraestructura edilicia donde se desarrollan las actividades de
atencion en salud, relacionadas con prevencion, promocion, diagndstico, tratamien-
to y rehabilitacion de una poblacidn.

La planta fisica debe acompaiar al modelo asistencial y a la complejidad de los ser-
vicios que se brindan. Cualquier toma de decisiones sobre el recurso fisico pone en
evidencia disposiciones sobre el modelo de atencion.

Resulta fundamental programar y definir necesidades del sistema para el adecuado
desarrollo arquitectdnico de los diferentes establecimientos de salud donde sus insta-
laciones deben contemplar la incorporacion del equipamiento médico y sus requisitos.

Para el desarrollo del recurso fisico es basico contar con arquitectos capacitados es-
pecificamente en ambientes hospitalarios. El trabajo en forma interdisciplinaria con
quienes desarrollan las actividades diarias, conocedores de los procesos, permite
transmitir la forma de trabajo y las necesidades edilicias, adecuandolas a los requisi-
tos del servicio y a la normativa vigente.

En su desarrollo, es necesario tomar en cuenta las tecnologias a incorporar, debiendo
mantener una coherencia analitica con el medio y los recursos existentes.

Dentro de los recursos materiales que una organizacion debe gestionar, se encuen-
tran: insumos médicos fungibles y no fungibles, equipamiento biomédico, medica-
mentos, dispositivos médicos, y reactivos para diagndsticos, entre otros. Establecer
una modalidad eficiente para gestionar estos recursos, a través de una correcta ges-
tion de la cadena de aprovisionamiento, resulta imprescindible para asegurar que
estén aptos para su uso en el momento en que sean requeridos y contribuye a una
mayor eficiencia en la gestion financiera de la organizacion.

4. Procesos asistenciales y gestion de riesgo

El proceso asistencial es el conjunto de actividades de los proveedores de la atencion
sanitaria (estrategias preventivas, pruebas diagnosticas, actividades terapéuticas y
de rehabilitacion), que tienen como finalidad incrementar el nivel de salud y el grado
de satisfaccion de la poblacion.

La cultura de calidad y de seguridad del paciente implica que los procesos asisten-
ciales se estandaricen, protocolicen e implanten y que se definan los indicadores
para su seguimiento y evaluacion.

El andlisis de los indicadores asistenciales permite identificar las prioridades en re-
lacion a la calidad y a la seguridad del paciente, asi como retroalimentar el plan de
mejora continua.

-18 -
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Promover una cultura de seguridad en la organizacion requiere del compromiso y el
liderazgo de la direccion, de los cargos medios y de todo el personal.

El componente de gestion de riesgos se encuentra contemplado en la planificacion
del centro y es evaluado periddicamente conjuntamente con el personal referen-
te. Este incluye los riesgos ambientales, de las instalaciones y del equipamiento, asi
como los riesgos relacionados con los procesos asistenciales. Hay que tener en cuen-
ta que estos riesgos se ven influenciados por factores contribuyentes del sistema
como la falta de protocolos, de capacitacidon y de supervision del personal, entre
otros; como también a caracteristicas de los propios usuarios y del personal.

A nivel nacional (MSP) e internacional (OPS/OMS) se han establecido metas de se-
guridad del paciente que incluyen: correcta identificacion de los pacientes; control
de las infecciones asociadas al cuidado de la salud; prevencion de caidas y de ulce-
ras por presion; promocidn de una cirugia segura; gestion de medicamentos de alto
riesgo; promocion de una comunicacion efectiva, asi como otras metas que se van
agregando progresivamente.

Estandares de calidad

1. Direcciény liderazgo

1.1 La conduccion (direccion) del centro o servicio es ejercida
por un equipo de gestion que incluye un médico especialista
en la técnica con experiencia documentada.

1.2 El equipo de gestion cuenta con las definiciones organiza-
cionales documentadas.

1.3 Se establece una gestidn estratégica y se desarrolla un plan
de mejora continua.

1.4 Se gestiona la informacidn centrandose en las necesidades
de los clientes internos y externos.

1.5 Se realiza una gestion documental efectiva.

1.6 La gestion de la historia clinica del paciente cumple requisi-
tos en los cinco items establecidos.

*  En este manual los términos cliente, usuario y paciente se utili-
zan en forma indistinta.
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Lista de verificacion

1.1

1.1

La conduccion (direccion) del centro o servicio es ejercida por
un equipo de gestion que incluye un médico especialista en la
técnica con experiencia documentada.

La conduccion efectiva y eficiente de un centro sanitario depende del liderazgo
gue ejerzan los profesionales designados para gobernar y gestionarlo, asi como
de su grado de autoridad y responsabilidad.

Un liderazgo efectivo es esencial para establecer el rumbo del centro, integrar
a los equipos técnicos, alinearlos con la misidén y con los objetivos establecidos.

Es importante que el equipo directivo se encuentre definido y sea reconocido por
todo el personal liderando los programas y politicas para cumplir con la mision.

En nuestro pais, las habilitaciones del MSP para los centros y servicios, en ge-
neral, incluyen a un médico especialista en la técnica como el responsable de la
conduccion (lider) del centro. En esta publicacidn se avanza en la importancia de
contar con un equipo de gestion ampliado, que incluya otros profesionales con
formacion en gestion de servicios de salud, como forma de tener visiones inte-
gradoras, complementarias y amplias en la gestion de los centros.

.1 Se identifica la integracién del equipo de gestidn y las designaciones de los

integrantes estan documentadas.

.2 El médico que forma parte del equipo de gestion es especialista en la técnica

que los nuclea y cuenta con experiencia documentada de al menos cinco afos.

.3 El lider del equipo de gestidon (director) realiza sus actividades gerenciales

en un Unico centro asistencial.

.4 El director cuenta con una carga horaria que se adecua a las caracteristicas

de su puesto.

.5 Se establece en forma documentada quién realiza la subrogacién del cargo

de direccion.

.6 Integra el equipo de gestidén un licenciado en enfermeria con actividades

gerenciales en un Unico centro asistencial.

.7 El licenciado en enfermeria del equipo de gestidon cuenta con una carga ho-

raria acorde a las caracteristicas de ese puesto.
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1.1.8 El licenciado en enfermeria es especialista en la técnica o cuenta con expe-
riencia documentada de al menos cinco ainos en la especialidad.

1.1.9 Algun integrante del equipo de gestiéon cuenta con formacidén en gestién de
servicios de salud o en gestion de calidad (titulo de especialista o maestria).

1.2 El equipo de gestidon cuenta con las definiciones
organizacionales documentadas.

Para ejercer un liderazgo efectivo, las responsabilidades y el grado de autori-
dad del equipo de direccién se encuentran definidos y son conocidos dentro
de la organizacion; las relaciones jerdrquicas entre los individuos que trabajan
juntos se encuentran definidas y son conocidas por el equipo de salud. El
conocimiento de las responsabilidades y de la estructura organizativa contri-
buye con una comunicacion mas efectiva entre los integrantes del equipo y
entre los diferentes departamentos y servicios de la organizacion.

Las responsabilidades del equipo de direccion generalmente estan dirigidas a:
aprobar, revisar y difundir peridodicamente la mision del hospital, liderar los pla-
nes estratégicos y operativos, asi como las politicas y procedimientos necesarios,
aprobar los programas de capacitacion continua del personal sanitario y realizar
evaluaciones anuales de resultados, entre otras.

1.2.1 Los perfiles, las descripciones de los cargos y las responsabilidades del equi-
po de direccidn estan definidos y comunicados a los clientes.

1.2.2 La estructura organizativa esta definida y comunicada a los clientes.

1.2.3 Se asigna a unresponsable de la direccidn del centro para interactuar con los
comités, comisiones y programas establecidos en la organizacién sanitaria.
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1.3 Se establece una gestion estratégica y se desarrolla un plan de
mejora continua.

Realizar una planificacion de los servicios es esencial para garantizar una aten-
cion de calidad e integrada con otros servicios, asi como con la organizacidn en
su conjunto. Esta planificacion toma en cuenta la planificacion estratégica de la
organizacion, o desarrolla una propia, tomando en cuenta las necesidades de los
clientes.

El ciclo de mejora continua, o ciclo de Deming (PHVA), es una de las herra-
mientas mas utilizadas para promover la mejora continua en las organiza-
ciones y consiste en: Planificar estableciendo politicas, objetivos y procesos,
incluyendo un enfoque para abordar los riesgos y oportunidades, asignando
los recursos necesarios; Hacer implementando lo planificado; Verificar reali-
zando seguimiento de los procesos en funcidon de los objetivos planteados a
través de evaluaciones de procesos y resultados y Actuar tomando acciones
para mejorar el desempefio cuando sea necesario.

Incluir en la planificacion un enfoque de riesgo implica determinar los factores
gue podrian causar que los procesos clinicos y no clinicos se desvien de los re-
sultados planificados, permitiendo tomar acciones preventivas, minimizando los
efectos negativos y maximizando las oportunidades que se presenten, favore-
ciendo el desarrollo de una cultura de calidad y seguridad en la organizacion.

1.3.1 Se describe y difunde la visién, la misién y la politica del centro o servicio,
alineadas con las de la organizacién sanitaria.

1.3.2 Se utilizan herramientas para analizar el contexto interno y externo y son
tomadas como base para definir los lineamientos estratégicos.

1.3.3 Se determinan y gestionan las partes interesadas del sistema de gestién
del centro.

1.3.4 Estan establecidos los lineamientos estratégicos alineados con la misién y
vision; se elaboran planes operativos de corto plazo (semestrales o anuales)
con objetivos y metas definidos.

1.3.5 La planificacion estratégica comprende una dimensién de gestion de los
riesgos que incluye un programa de mejora de la calidad y la seguridad.

1.3.6 Se asignan los recursos necesarios para la ejecucion de los planes definidos.

1.3.7 Se realiza seguimiento de planes periédicamente, a través de indicadores
definidos y documentados.
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1.3.9

1.3.10

1.3.1

1.3.12

1.3.13

1.3.14

1.3.15

1.3.16

1.4

Il. CRITERIOS Y ESTANDARES DE CALIDAD

Cuenta con un sistema de informacion en soporte informatico que permite
analizar la informacioén en tiempo real.

Se evaluan periédicamente los indicadores de procesos clinicos (especificos
para cada técnica, determinados en los anexos correspondientes).

Se realizan y documentan correcciones cuando los indicadores se desvian de
los objetivos y metas establecidos.

Se toma en cuenta la opinidn del personal para mejorar los procesos y resultados.

Se realizan periédicamente auditorias internas o externas del sistema de
gestion y tomando acciones correctivas en funcion de los resultados.

Se realizan y registran ateneos de morbimortalidad.

Se realizan reuniones periddicas con el personal para tratar aspectos rela-
cionados con la gestidon de calidad del centro u otros temas de interés, por
ejemplo: avance de la planificacion, devolucidn de resultados, propuestas de
mejora, seguridad, otros.

Se realizan revisiones periédicas, generalmente anuales, por parte del equi-
po de gestidon que se difunden y reportan a la alta gerencia de la organiza-
cién, en forma de memorias o reportes anuales.

Los resultados clinicos y de gestion se difunden periédicamente a los clien-
tes internos y externos.

Se gestiona la informacion centrandose en las necesidades de
los clientes.

Es responsabilidad del equipo de gestidon desarrollar una cultura con énfasis en
la colaboracion y la comunicacion eficaz. El equipo directivo de la organizacion
o del centro establece los parametros respecto a la exactitud, oportunidad y tipo
de informacién a compartir para favorecer una comunicacion eficaz con el per-
sonal y con los pacientes.

Brindar una atencidn centrada en el paciente implica que estos participen en la
toma de decisiones y en los procesos de atencidén, de forma de alcanzar los me-
jores resultados colmando sus expectativas, para lo cual es esencial que estén
debidamente informados.
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Es responsabilidad de la direccion y de los equipos de salud brindar al paciente y
sus familias toda la informacidn necesaria para poder tomar las mejores decisio-
nes. Para ello es necesario promover sus derechos e informar de cémo ejercerlos,
estableciendo, desde la direccidn, lineamientos a los lideres de los servicios y a
los equipos multidisciplinares para que comprendan y respeten las creencias y
los valores de los pacientes y asi proporcionen una atencion considerada, digna

y respetuosa.

Se incluyen aspectos relacionados con la seguridad del paciente en la informa-
cion que se brinda a los clientes, promoviendo su participacion e involucramiento
en los procesos clinicos, mejorando los resultados.

1.4.1

El centro o servicio cuenta con una politica de comunicacién interna
y externa.

La informacioén es un recurso que se gestiona de manera efectiva por los lideres
de la organizacion para lo cual el contar con una politica definida es esencial.
Cada organizacion determina codmo obtener, manejar, utilizar y difundir la infor-
macion necesaria de forma tal que beneficie a los usuarios, al personal y a la
poblacidn en general.

1.4.11

1.4.1.2
1413

1414
1.4.1.5

1.4.1.6
14.1.7

La direccion utiliza estrategias de comunicaciéon con lideres de equipos téc-
nicos, promoviendo una atencion centrada en las necesidades de los pa-
cientes y del servicio, a través de reuniones de gestion, visita periddica a los
servicios, otras.

Cuenta con un protocolo para comunicar situaciones de crisis.

Se informa a los pacientes y sus familias acerca de su estado médico, de su
diagndstico confirmado, y de la atencion y tratamiento/s planificados.

Los servicios y sus diferentes dreas se encuentran correctamente sefalizados.
Los servicios cuentan con carteleria con nombres del equipo de gestion y
técnicos de guardia.

El personal se encuentra identificado.

Se objetiva informacion brindada, al usuario y familia, impresa o en formato
electroénico, que incluye:

v Alcance, disponibilidad del servicio, actividades que realiza, horarios de
visitas e informes médicos, seguimiento y traslados.

Aspectos relacionados con la seguridad del paciente.

Derechos y deberes de los pacientes y sus familias.

Aspectos del proceso asistencial en el pre, intra y pos procedimiento.

Se utilizan herramientas educativas dirigidas al usuario y su familia y se
evalla su comprension.

C L <KX
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1.4.2 Se gestiona la conformidad del usuario.

Gestionar la satisfaccion comprende conocer necesidades y expectativas de los
clientes, y es el objeto central de la gestion de la calidad a ser considerado por
cualquier servicio sanitario. Si bien los pacientes pueden no tener la capacidad de
evaluar todos los aspectos de los procesos asistenciales, es responsabilidad de la
organizacion conocer sus expectativas y sus necesidades para acortar la brecha
entre las necesidades evaluadas por el personal sanitario y la de los pacientes.

14.21 Cuenta con planificaciéon documentada e instrumentos para evaluar la satis-
faccion de los clientes.

1422 Se realizan evaluaciones periddicas de la conformidad y se registran
los resultados.

1423 Se registran las correcciones realizadas y los planes de mejora.

1.4.3 EIl consentimiento informado se aplica de acuerdo a los requisitos.

El consentimiento informado (CI) es una de las principales vias utilizadas en salud
para que el paciente participe con informacion de la toma de decisiones. Este se
puede aplicar en alguno de los momentos del proceso asistencial; puede ser al
ingreso, y siempre antes de la realizacion de procedimientos y tratamientos de
alto riesgo, como esta previsto en la normativa vigente.

Se aplica en un entorno adecuado, permitiendo que paciente, familia, tutor o cura-
dor, puedan conocer los riesgos mencionados, y las consecuencias de no asumirlos.

Como forma de asegurarse de su entendimiento, puede solicitarse al paciente,
curador o tutor legal que explique en sus propias palabras la informacion relevante
sobre los procedimientos o tratamientos para los que se solicita el consentimiento.

1431 Se utiliza un procedimiento documentado para aplicar el Cl.

14.3.2 E|l médico que indica el tratamiento, o es el responsable del procedimiento a
realizar, se identifica claramente en el Cl (nombre y firma) y es conocido por
el paciente.

1433 E| Cl informa sobre: procedimiento(s) o tratamiento(s) propuesto(s); benefi-
cios y riesgos; problemas relacionados con la recuperacion; posibles alterna-
tivas al tratamiento propuesto y posibles resultados de no someterse a ese
tratamiento; probabilidad de éxito, otros.

1434 Se informa acerca del derecho a negarse a recibir la prestacion.

14.3.5 EI Cl se aplica siempre antes de la realizacion del procedimiento.

14.3.6 EI Cl se aplica en un ambiente adecuado.

- 25 -



FONDO NACIONAL DE RECURSOS

14.3.7 Existen pautas escritas en caso de no poderlo aplicar directamente con el
paciente (pacientes comatosos, nifios, discapacidades, otros).

14.3.8 Queda una copia del Cl en la historia clinica (HC) del paciente.

1439 Se informa sobre la posibilidad de elegir y cambiar libremente el centro o
servicio, si esto es posible.

14310 Se definen y utilizan otros consentimientos informados para diferentes pro-
cedimientos invasivos diagndsticos y terapéuticos (procedimientos quirlrgi-
cos o invasivos, anestesia, sedacion moderada, uso de sangre y productos
con sangre, u otros de alto riesgo).

1.5 Se realiza una gestion documental efectiva.

Los conocimientos actualizados y basados en la evidencia cientifica son necesarios
para la realizacion de los procesos clinicos y no clinicos de forma eficaz y eficiente.

La informacion documentada para llevar a cabo los procesos puede ser extrai-
da de guias de practica clinica, directrices nacionales o internacionales, trabajos
cientificos, u otras fuentes.

Sera necesario actualizar la informacion a través de revisiones periddicas de la
evidencia cientifica y de las mejores practicas para ejecutar los procesos, evitan-
do variabilidad y utilizacion de practicas sin soporte cientifico.

1.5.1 Cuenta con un procedimiento de control de documentos y este se ejecuta.

1.5.2 Ladocumentacién (procedimientos, normativas y reglamentos, guias, proto-
colos, instructivos, especificaciones, registros, listas de verificacién u otros)
se mantiene: actualizada, en formato unificado, disponible en los puntos de
uso, clasificada e indexada, revisada y aprobada por personal calificado.

1.6 La gestion de la historia clinica del paciente cumple requisitos
en los cinco items establecidos (anexo).

La historia clinica es crucial para la calidad y seguridad de la atencion del pa-
ciente; es el principal instrumento de comunicacion entre el personal de salud,
facilitando, ademas, la toma de decisiones, el seguimiento clinico, las transiciones
asistenciales, asi como la prescripcion y dosificacion de la medicacion.

Cada paciente ingresado a un centro sanitario tiene una historia clinica a la cual
se le asigna un identificador Unico para relacionar al paciente con su historia clini-
ca. El contenido, el formato y la ubicacion de las historias clinicas de un paciente,
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estaran estandarizados para contribuir a promover la integracion y la continui-
dad de la atencidn entre los diversos profesionales que tratan al paciente.

El centro sanitario determinara qué datos e informacidn se registran en la historia
clinica, en forma obligatoria o no, en cada uno de los servicios prestados, para
respaldar el diagndstico, justificar el tratamiento y sus resultados.

El acceso a la informacion contenida en la historia clinica se basa en las necesida-
des de los pacientes, por lo que cada profesional tendrd definidos sus respecti-
VOS permisos; segun su funcion o cargo vy la politica de la institucion. Se tendra en
cuenta la obligatoriedad del personal de salud en mantener la confidencialidad
de la informacidn, asi como el proceso a seguir cuando esta se viola.

Es importante considerar que, a pesar de que es el formato mas utilizado hacia
donde apuntan las actuales politicas de salud del pais, la historia clinica electro-
nica (HCE) conlleva diferentes riesgos, por ejemplo: la utilizacidon del copiar y pe-
gar en forma reiterada; errores de medicacion cuando la herramienta no se pone
a prueba previo a su implementacidn, caidas del sistema sin planes de respaldo
de la informacion, entre otros. Por esta razon, es fundamental desarrollar un pro-
ceso gue estimule su uso correcto, promoviendo actividades de capacitacion y
formacion continua sobre el correcto uso de la HCE.

La realizacion de auditorias permanentes de las historias clinicas, y del sistema
de soporte si es informatico, permitird conocer si la informacion ingresada es
oportuna, legible y completa y si el sistema responde ante imprevistos como
pueden ser la caida del sistema.

Se evalula el cumplimiento del formulario de auditoria que se encuentra en el anexo
del libro:

1.6.1 Archivo y captura

1.6.2 Calidad del registro.

1.6.3 Control de calidad.

1.6.4 Historia Clinica Electrdnica.

1.6.5 Referenciacion.
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2. Desarrollo del capital humano

2.1 El equipo técnico esta conformado por personal de salud
segun requisitos normativos.

2.2 Cuenta con un programa de desarrollo profesional continuo
del personal.

2.3 Se realiza evaluacion de desempefo del personal.

2.4 Se desarrollan estrategias para motivar y retener al personal.

Lista de verificacidn

2.1 El equipo técnico esta conformado por personal de salud
segun requisitos normativos.

La gestion de los recursos humanos es fundamental para lograr una asistencia
de calidad.

Proporcionar un proceso definido y documentado para reclutar personal en los
diferentes cargos, incluira definir y evaluar su formacion, capacitacion, destre-
zas/habilidades, conocimientos y experiencia laboral previa, permitiendo la asig-
nacion de los cargos establecidos, sean clinicos o no clinicos. Este proceso estara
también definido independientemente de si los cargos son dependientes o con-
tratados externamente.

Las titulaciones académicas y credenciales del personal médico y de enfermeria
estaran vigentes y registradas en la autoridad correspondiente.

Las descripciones del puesto de trabajo permiten conocer las responsabilidades
del equipo de salud y sirven de base para determinar sus asignaciones, desarro-
llar una orientacion a su trabajo y realizar una evaluacion continua que permita
conocer si se satisfacen sus responsabilidades.

La dotacidn apropiada y adecuada de personal, es crucial para la atencion segu-
ra de los pacientes, y se encuentra claramente definida para garantizar el desem-
peho adecuado de las funciones acordadas.
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Los perfiles y descripciones de cargo de todo el personal estan definidos y

documentados:

2111

211.2
2113
2114
2115

Personal médico.

Personal de enfermeria profesional.

Personal de enfermeria auxiliar.

Personal de servicio.

Otros técnicos/profesionales requeridos en el servicio.

2.1.2 Se cumple con las titulaciones, especialidades y dotacién para cada técnica,
seglin normativa vigente y del anexo correspondiente:

Personal médico

2121

2122

El personal médico cuenta con la titulacion y especialidad, registrada y do-
cumentada, requerida para la técnica.
Se cumple con la dotacidn de personal médico requerida para la técnica.

Personal de enfermeria

2123

2124

2125

2126

El personal de enfermeria profesional cuenta con la titulacion registrada y con
la especialidad en la técnica o experiencia documentada mayor a tres afos.

El personal de enfermeria profesional cumple con la dotacidn requerida para
la técnica.

El personal auxiliar de enfermeria cumple con experiencia documentada o
evaluacion satisfactoria posperiodo de induccion.

El personal auxiliar de enfermeria cumple con la dotacidon requerida para la
técnica.

Otros técnicos/profesionales

2127

21.2.8

21.2.9

21.2.10

Otros profesionales requeridos para la técnica cuentan con titulo habilitante
y con evaluacion satisfactoria posperiodo de induccion.

Otros profesionales cumplen con la dotaciéon requerida para la técnica.
Personal auxiliar de servicio

Cuentan con titulo habilitante del Ministerio Educacion y Cultura de auxiliar
de servicio (AS).

Se cuenta con dotacidn de auxiliares de servicio segln requerimientos.
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2.2 Cuenta con un programa de desarrollo profesional continuo del
personal.

Las organizaciones sanitarias proporcionan al personal oportunidades de apren-
der y de progresar a nivel personal y profesional; por lo tanto, ofrecen formacién
dentro del trabajo, asi como otras oportunidades de aprendizaje.

Los centros, servicios u organizaciones sanitarias desarrollan estrategias de ca-
pacitacion continua del personal en todos los puestos de trabajo. La planifica-
cion de las actividades de capacitacion toma en cuenta las necesidades del cen-
tro, para lo cual se toman diferentes fuentes de informacion: resultados de las
mediciones de las actividades de calidad y seguridad, datos de indicadores de
gestion, introduccion de nueva tecnologia médica, resultados de evaluaciones
de desempeio de los puestos de trabajo, nuevos procedimientos clinicos y pla-
nes futuros para proporcionar nuevos servicios, entre otros.

La planificacion educativa se documenta incluyendo: objetivos, alcance, meto-
dologia utilizada, indice temario, cargas horarias, e indicadores para evaluar su
impacto, otros; las actividades educativas se monitorizan y se mantiene informa-
cion documentada que se incluye en los legajos personales.

Es necesario contar con el apoyo y el compromiso de los equipos directivos para
promover programas de educacion continua para los diferentes cargos, ponien-
do a disposicion espacio, equipo y tiempo (carga horaria anual para capacita-
cion). Para que los programas de educacion y capacitacion se lleven adelante
y sean efectivos, otro aspecto a considerar es favorecer la integracion entre las
diferentes disciplinas.

2.2.1 Cuenta con un programa de capacitacion, periédico y basado en las necesi-
dades detectadas, para el personal en todos los cargos.

2.2.2 El programa incluye la capacitacién en reanimacién cardiopulmonar.
2.2.3 El programa incluye capacitaciéon en gestion de calidad.

2.2.4 El programa incluye capacitacién en gestion de riesgos, seguridad del pa-
ciente y seguridad ocupacional.

2.2.5 El programa incluye capacitacion en control de infecciones relacionadas con
la asistencia sanitaria.

2.2.6 Dentro del programa se incluyen aspectos relacionados con la humanizacién
de la atencidn, la atencién centrada en el paciente, comunicacion, resiliencia,
entre otros.
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2.210
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2.212

2.3
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Las capacitaciones realizadas quedan registradas y se incluyen: fechas, con-
tenidos, carga horaria, docentes y organizadores, metodologia utilizada,
participantes con sus respectivas firmas, método de evaluaciéon y sus resul-
tados, otros.

Se analiza el porcentaje de técnicos que concurrieron a las actividades de
capacitacién en los ultimos dos afos para cada uno de los cargos, (médicos,
enfermeria profesional, enfermeria auxiliar, otros técnicos, auxiliares de ser-
vicio).

Se evalua la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica
segun resultados.

Se identifica la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

Existen mecanismos para compartir y difundir la informacién y conocimien-
tos adquiridos en instancias de capacitacioén internas y externas.

Se realizan y difunden estudios de investigacion periddicamente, al menos
uno en los ultimos dos afos.

Se realiza evaluacion de desempeno del personal.

El proceso de evaluacion inicial de todo el personal (dependiente, independien-
te, clinico, no clinico, estudiantes, pasantes, otros) permite que se pueda asumir
efectivamente las responsabilidades contenidas en la descripcion del cargo. Esta
evaluacion se realiza antes o en el momento de iniciar el desempefio de las res-
ponsabilidades laborales, e incluye un periodo de prueba o induccidn estipulado
y determinado para cada centro o servicio donde se realiza supervision y eva-
luacion continua del personal sanitario por parte de un responsable asignado
formalmente. De esta manera, se garantiza que, luego de finalizado el periodo de
induccion, el personal cuente con los conocimientos y destrezas necesarias para
poder brindar la atencidn directa a los pacientes, segun los requisitos del centro.

Posteriormente, se define el proceso para la evaluacion continua de las compe-
tencias del personal y su frecuencia. La evaluacion del desempeio es un proceso
sistematico y periddico, cualitativo y cuantitativo, del grado de eficacia con el
que las personas llevan a cabo las actividades y responsabilidades de los cargos
que desarrollan. Su finalidad es juzgar la excelencia y las cualidades del personal
en el desempeno de sus funciones, asi como su contribucion a la organizacion.
Permite determinar problemas de supervision, de integracion a la organizacion,
de adaptacion al cargo, posibles desvios o falta de entrenamiento. Es un recurso
esencial para poder establecer los medios y programas para eliminar o neutralizar
problemas y mejorar la calidad del trabajo en las organizaciones. La evaluacion
debe abarcar no solo el desempeno, sino también el alcance de metas y objeti-
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vos. Debe ser centrada en el individuo que ocupa el cargo y no en impresiones o
apreciaciones subjetivas. Es vital para su aplicacion efectiva que sea consensua-
da por ambas partes: evaluador y evaluado, por lo cual debe ser sistematizada y
trabajada previamente a su aplicacion con todos los involucrados y los gremios.
La evaluacion continua permite que la capacitacion se realice cuando sea nece-
saria y que se puedan asumir responsabilidades nuevas o modificadas. Aungue
una evaluacioén continua es esencial, realizar al menos una evaluacion documen-
tada cada afno, de cada integrante del equipo de salud, es lo mas recomendado
para garantizar que se trabaje conforme a la descripcion de cada cargo.

Contar con legajos del personal o expedientes actualizados, proporciona docu-
mentacion de los conocimientos, destrezas, competencia y formacion requeri-
dos para llevar a cabo las responsabilidades del cargo; muestra evidencias del
desempefio del personal y de si se responde a las expectativas del cargo. Los
legajos del personal contienen informacion sensible y son confidenciales.

2.3.1 La seleccidén del personal se realiza en funciéon de sus competencias y capa-
cidades (proceso documentado de seleccién del personal).

2.3.2 Se cuenta con un programa de induccién al ingreso de todo el personal con
un tiempo de orientacién en el servicio. En la primera etapa el personal no
realiza actividades de atencién directa con los pacientes y, de aplicar, no
cuenta con personal a cargo; este programa incluye el contenido tematico
asi como las evaluaciones correspondientes.

2.3.3 Se realizan evaluaciones periddicas de desempeio del personal (al menos
anualmente) de acuerdo a un programa documentado; el método de evalua-
cién esta definido e incluye la periodicidad y la devolucién de los resultados.

2.3.4 Todos los miembros del personal médico estan incluidos en un proceso con-
tinuo de monitorizacién y evaluacidon de la practica profesional, en base a la
politica del centro o servicio, o de la organizacién de salud a la cual pertenece.

2.3.5 Existe informacion documentada (legajos actualizados) de recursos huma-
nos para cada miembro del personal, y son confidenciales.

2.3.6 Existen planes de evaluacidon del personal contratado a través de empresas
tercerizadas, y se verifica su cumplimiento.
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2.4 Se desarrollan estrategias para motivar y retener al personal.

El desempefo de un servicio sanitario estd directamente relacionado con la ca-
pacidad que posea para atraer y retener al personal cualificado y competente.
Retener, mas que reclutar al personal, representa un desafio importante para los
equipos de direccion, y ofrece beneficios a largo plazo.

La retencion se incrementa cuando el equipo directivo desarrolla y aplica un pro-
grama favoreciendo las competencias del personal, en todos lo niveles, a través
de la educacion continua, estrategias de reconocimiento e involucramiento en
actividades de interés académico, de investigacion, u otras.

Conquistar y retener al personal valioso y talentoso, desarrollando herramientas,
es un arte que aplican las organizaciones para llegar a este objetivo y asi man-
tener la competitividad; cuando un trabajador valioso se va, no solo se pierde el
costo de su seleccion, sino que también sus conocimientos y contactos, y apa-
recen nuevos costos: de formacion y por la baja productividad inicial del nuevo
funcionario que lo sustituira.

La creatividad de la organizacion sera vital para desarrollar estrategias para mo-
tivar al personal, una actitud positiva del empleado y compromiso con la tarea
qgue desempefna hara que genere un sentido de pertenencia con la organizacion,
disminuyendo la posibilidad de abandono. Es mas costoso formar nuevos traba-
jadores que retener los actuales.

2.4.1 Cuentan con un plan para evaluar satisfaccidon, expectativas y motivacion del
personal. Se ejecuta y analiza.

2.4.2 Se implementan medidas para motivar y retener al personal como: incenti-
vos por objetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconoci-
mientos, otorgamiento de determinadas responsabilidades seglin capaci-
dades, otros.
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3.

Infraestructura y ambiente sanitario.

3.1 Las instalaciones sanitarias cumplen con los requisitos de
habilitacion y confort.

3.2. Los servicios y actividades tercerizadas son responsabilidad del
centro o servicio, o de la organizacion sanitaria a la que pertenece.

3.3 Se realiza una gestion efectiva de los insumos médicos.

3.4 Cuenta con un plan de gestion de mantenimiento de equipa-
miento biomédico.

3.5 Cuenta con un plan de gestion de las instalaciones eléctricas.

3.6 Cuenta con un plan de gestion de mantenimiento del acon-
dicionamiento del aire.

3.7 Cuenta con un plan de gestion de mantenimiento del siste-
ma de agua.

Lista de verificacidn

3.1

Las instalaciones sanitarias cumplen con los requisitos de
habilitacién y de confort.

Las instalaciones sanitarias (estructura edilicia y equipamiento), garantizan una
adecuada realizacidn de los procesos asistenciales y de apoyo, minimizando los

riesgos tanto para el paciente como para el personal.

Las normativas nacionales (decretos y ordenanzas) incluyen requisitos minimos
en relacion a las caracteristicas que los diferentes servicios deben cumplir para

su funcionamiento.

Un centro puede incluir mas de un servicio, por lo que debe cumplir con los re-

quisitos normativos de todos ellos.

En el caso de que en el pais no se cuente con normativas vigentes respecto a
algun servicio se toman estdndares y normas de reconocimiento internacional.
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Caracteristicas generales de las instalaciones:

3.1.1

3.1.3

3.1.4

3.1.5

3.1.6

3.1.7

3.1.8

Cuenta con un plan de desarrollo arquitecténico aprobado por las autorida-
des pertinentes.

Las instalaciones fisicas de los ambientes externos e internos se encuentran
en buenas condiciones de seguridad, mantenimiento, organizaciéon, comodi-
dad y limpieza.

El centro en todas sus areas garantiza condiciones de accesibilidad.

Existe una sala de espera acondicionada con mobiliario y servicios para pa-
cientes y familiares.

Existe un area acondicionada para reuniones del personal.
Existe un area acondicionada para el descanso del personal.

Cuenta con vestuarios para el personal de ambos sexos con mobiliario sufi-
ciente y servicios sanitarios.

Las instalaciones edilicias de los diferentes sectores del centro o servicio
cumplen con los requisitos* normativos:

*Se aplica formulario de verificacion para cada unos de los servicios utilizados por el
centro o servicio en el anexo del libro.

3181
318.2
3183

Se cumplen requisitos correspondientes a Policlinica.
Se cumplen requisitos correspondientes a Cuidados Moderados.
Se cumplen requisitos correspondientes a Laboratorio de Intervencionismo.

3.1.8.4 Se cumplen requisitos correspondientes a Unidad de Cuidado Intensivo (UCI).

3185

Se cumplen requisitos correspondientes a Block Quirurgico (BQ).

3.1.8.6 Se cumplen requisitos correspondientes a Centro de Materiales y Esterilizacion.

3187

3.2

Se cumplen requisitos correspondientes a Sala de Didlisis.

Los servicios y actividades tercerizadas son responsabilidad
del centro o servicio, o de la organizacidn sanitaria a la que
pertenece.

Las organizaciones son responsables de garantizar la realizacion de sus procesos sin
afectar sus resultados. Muchas veces se contratan servicios o personal externos para
llevar a cabo determinados procesos asistenciales y la organizacion sera responsa-
ble de estos procesos, independientemente de que no los efectue directamente.

El equipo directivo de la organizacion sanitaria es responsable de la revision,
seleccion y monitorizacion de los contratos de servios clinicos (de diagndstico,
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tratamiento, servicios profesionales o técnicos) y no clinicos (de limpieza, ropa
de cama, alimentacion, administrativos, otros) brindados por empresas terceriza-
das. Para ello, describir y documentar la naturaleza y el alcance de los servicios
prestados, a través de acuerdos contractuales, es esencial, asi como la imple-
mentacion de mecanismos de supervision.

3.2.1 Los servicios tercerizados estan habilitados/registrados por la autoridad na-
cional correspondiente.

3.2.2 Los servicios tercerizados cuentan con un contrato formal.

3.2.3 Los servicios tercerizados cumplen la normativa del centro o de la organiza-
cién sanitaria y de la normativa vigente.

3.2.4 El centro o la organizacién sanitaria realizan evaluaciones de los servicios
que contratan externamente, con sus respectivas devoluciones.

3.3 Se realiza una gestion efectiva de los insumos médicos.

De acuerdo con la norma ISO 9001:2015 «la organizacion debe determinar y apli-
car criterios para la evaluacion, supervision del rendimiento y la reevaluacion de
proveedores externos, en funcidon de su capacidad para proporcionar procesos o
productos y servicios de acuerdo a las necesidades». Los proveedores externos
son los socios que la organizacion requiere para llevar a cabo sus procesos y ser-
vicios, y que le permiten satisfacer las necesidades de sus clientes.

Un relacionamiento de beneficio reciproco, entre la organizacion y sus provee-
dores, mejora la capacidad de ambos de ofrecer mayor flexibilidad y rapidez
para encontrar respuestas frente a las necesidades y expectativas de los clientes,
optimizando los costos y recursos. La gestion de los proveedores comienza con
el proceso de seleccion — estableciendo métodos y criterios—, continda con la
supervision de su capacidad y efectividad en la respuesta, realizando reevalua-
ciones y calificaciones periddicas, de acuerdo al insumo correspondiente.

Es importante que los insumos adquiridos cumplan con los requisitos de compra
especificados. La criticidad de los insumos a comprar dependera de su influencia
sobre la calidad del producto o servicio, o en la dificultad en el aprovisionamiento.

La gestion de la compra de insumos toma en cuenta: el vademécum de la ins-
titucion; las cantidades a comprar para asegurar un correcto abastecimiento,
minimizando las pérdidas por obsolescencia y asegurando la cobertura en si-
tuaciones especiales (enfermedades prevalentes, variaciones estacionales); las

- 36 -



Il. CRITERIOS Y ESTANDARES DE CALIDAD

capacidades logisticas que aseguren un correcto almacenamiento; el presupues-
to asignado; las licitaciones vigentes o acuerdos comerciales; ofertas comercia-
les de laboratorios, otros.

Llevar adelante una adecuada gestion de los inventarios permite optimizar las
compras y cubrir faltantes frente a cambios de oferta y demanda. Es importante
considerar que para las organizaciones de salud los inventarios de los insumos
médicos pueden significar un costo significativo, sea por los costos unitarios de
los articulos, los de ordenar y realizar pedidos, costo de todo el inventario, del
capital invertido, de almacenamiento, de obsolescencia, costos por deterioro y
pérdida, asi como por inexistencias. Estos costos pueden reducirse notoriamente
realizando una adecuada gestion.

El exceso de inventarios reduce la rentabilidad neta de la empresa en dos formas:
debido a gastos asociados al mantenimiento de los inventarios y por el costo que
implica tener invertido capital en dichos inventarios, cuando podria ser utilizado
en otras inversiones.

Medidas que contribuyen a una mejor gestion de los insumos: reducciones de
stock, establecer stocks maximos y minimos para cada insumo, aumentar la tasa
de rotacion de los insumos, mejorar la infraestructura de los almacenes y su ges-
tion, control con personal capacitado en logistica sanitaria, asociarse con pro-
veedores para reducir los plazos de entrega, gestionar procesos y no funciones,
reducir su complejidad, eliminar o reducir actividades sin valor afadido y utilizar
indicadores (KPI) para medir la gestion de los inventarios.

Cuenta con un plan documentado para la adquisicidon de insumos que incluya:
3.3.1 Proceso de seleccion y contrato de proveedores.

3.3.2 Certificacidn de calidad del sistema de gestidn de los proveedores.
3.3.3 Certificaciones y especificaciones de los insumos a comprar.

3.3.4 Evaluaciones de los proveedores con sus respectivas devoluciones.
3.3.5 Seincluye en las evaluaciones la capacidad de respuesta del proveedor.
3.3.6 Sistema informatico especifico para su gestién.

3.3.7 Los inventarios para todos los insumos estan definidos y actualizados, se
realizan y registran controles de stock y vencimiento periédicos.

3.3.8 No se evidencia un sobre stock de materiales e insumos.

3.3.9 Se utiliza algulin sistema para identificar insumos préximos a vencetr.
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3.3.10 Existe algin mecanismo que asegure que los insumos no aptos para el uso
(roturas, vencimientos, etc.) no sean utilizados.

3.3.11 El almacenamiento cumple requisitos para garantizar la integridad de
los insumos.

Se realiza gestion de medicamentos y productos quimicos

3.3.12 Se utiliza un sistema de unidosis integral.

3.3.13 Cuentan con inventarios y se realiza un control periédico de vencimiento y
de stock de los medicamentos almacenados.

3.3.14 Se asegura la preservacion de los medicamentos a través de su correcta
identificacidon, manipulacién, embalaje, almacenamiento, condiciones de
bioseguridad y proteccion.

3.3.15 Para medicamentos que requieren cadena de frio se asegura la trazabilidad
de las condiciones de temperatura.

3.3.16 Los medicamentos de emergencia se encuentran disponibles en las unidades
donde se necesitan y son de facil y rapido acceso.

3.3.17 Los medicamentos de emergencia se almacenan de manera uniforme, se
mantienen y se protegen frente a pérdida o robo.

3.3.18 Existen mecanismos de control y de resguardo para los medicamentos con-
siderados controlados, como son los psicofarmacos.

3.3.19 Los medicamentos y productos quimicos estan etiquetados con informacion
exacta del contenido, fechas de caducidad y advertencias.

3.3.20 Los electrolitos concentrados no se almacenan en unidades de atencion, a
menos de que sea clinicamente necesario, y cuando se almacenen en dichas
unidades existen mecanismos de salvaguardia para evitar una administra-
cién accidental.

3.3.21 Los productos quimicos a utilizar se definen con el Comité de Infecciones de
la organizacién sanitaria, y de acuerdo a la normativa del MSP.

3.3.22 Un quimico farmacéutico supervisa directamente las actividades de farmacia
y gestion de medicamentos.

3.3.23 Se utiliza un procedimiento para la destrucciéon de medicamentos caducados
u obsoletos.
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3.4 Cuenta con un plan de gestion de mantenimiento de
equipamiento biomédico.

Una adecuada gestion del equipamiento biomédico contribuye a que los proce-
dimientos se realicen con seguridad y un minimo de riesgo, tanto para pacientes,
como para operadores. Un alto porcentaje de los eventos adversos que ocurren
en la atencion sanitaria esta relacionado con el uso de tecnologias biomédicas;
por tal motivo, es importante conocer el estado de las instalaciones eléctricas,
las caracteristicas del equipamiento, asi como el nivel de entrenamiento y capa-
citacion del personal que los usa.

El mantenimiento es proporcionado por personal cualificado, garantizando que
la tecnologia médica se encuentre disponible para su utilizacion y funcione debi-
damente; para ello, serd necesario establecer inventario de los equipos médicos,
inspecciones y pruebas para el nuevo equipamiento, y luego de manera continua
de acuerdo a las especificaciones del fabricante. Todas las inspecciones, resulta-
dos de las pruebas y cualquier mantenimiento, quedan documentados, ayudan-
do a garantizar la continuidad del mantenimiento.

El nuevo equipamiento a incorporar sera planificado segun necesidades del
servicio; es fundamental realizar contratos con los proveedores que incluyan
la capacitacion inicial y continua del personal que los utiliza, para garantizar su
correcto uso, evitando roturas y eventos adversos con los pacientes. Otro aspec-
to para considerar en los contratos con los proveedores es el de garantizar un
mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos a corto y mediano plazo,
evitando, de esta forma, discontinuar el servicio proporcionado, principalmente,
cuando los equipos son de alto porte. No es menor contar con la documentacion
de capacitacion del personal que va a utilizar los equipos, certificada por los
fabricantes o representantes que imparten la capacitacion. Se tiende hacia el re-
gistro del método y el proceso para la determinacion de los equipos biomédicos
necesarios para cumplir la funcion del centro o servicio.

3.4.1 Se dispone de un inventario del equipamiento médico y cada equipo esta
identificado.

3.4.2 Cuenta con elementos para constatar la trazabilidad en el uso de los equipos
con los pacientes y operadores.

3.4.3 Existe un plan de mantenimiento general y en particular para cada equipo
biomédico.

3.4.4 Cuenta con un ingeniero biomédico o ingeniero clinico (o formacién equiva-
lente), para implementar el plan de mantenimiento.
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3.4.5 Todas las transferencias de responsabilidad sobre el mantenimiento a terce-
ros, esta respaldada por un contrato formal y la empresa se encuentra regis-
trada en el MSP y certificadas por la norma ISO 9001.

3.4.6 El plan de gestion de mantenimiento incluye la planificaciéon de bajas y susti-
tuciones de los equipos médicos.

3.4.7 Esta prevista la redundancia de equipos biomédicos (equipos de respaldo).
3.4.8 Cuenta con manuales operativos de equipos en idioma espaiiol.

3.4.9 El personal cuenta con certificacion de uso emitida por el proveedor de cada
equipo biomédico, con opciones de recertificacion durante el uso, hasta su baja.

3.4.10 Cuenta con un local adecuado para la gestion y el mantenimiento de equipos
biomédicos. En este local se ubican los equipos retirados del uso.

3.4.11 Cuenta con “historia clinica de cada equipo biomédico”: registro y segui-
miento, calibraciones y verificacién de equipos a intervalos especificados,
fallas, fechas, responsables, fecha probable de baja.

3.4.12 Se incluyen actividades de investigacion tecnoldégica o académica en inge-
nieria biomédica/ingenieria clinica, con formacién de recursos humanos y
publicaciones.

3.5 Cuenta con un plan de gestidn de las instalaciones eléctricas.

Las instalaciones eléctricas se encuentran en condiciones reglamentarias, cum-
pliendo la normativa de UTE. Se trata de un componente fundamental para evitar
riesgos, como lo es el de incendios, ya que el fuego es un riesgo siempre presente
en el ambito sanitario Una evaluacion de riesgos de incendios incluye controlar,
por ejemplo: las relaciones de presion en los quiréfanos, las separaciones para
el fuego y para el humo, y las areas peligrosas, como son los almacenes, cocina,
sistema de electricidad de emergencia, los gases medicinales y los componentes
de los sistemas de vacio, entre otros.

Se necesita un sistema de suministro eléctrico de emergencia del centro, para
proporcionar un servicio continuo en condiciones de emergencia, manteniendo
las funciones esenciales durante los fallos de corriente. Las fuentes de alimenta-
cion de emergencia y de apoyo se someten a pruebas periddicas.

3.5.1 Cuenta con un plan de gestién y mantenimiento de instalaciones: eléctrica,
telecomunicaciones, gases medicinales, agua de dialisis, etc.
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3.5.2

3.5.3

3.54

3.5.5

3.5.6

3.5.7

3.5.8

3.5.9

Il. CRITERIOS Y ESTANDARES DE CALIDAD

Cuenta con responsable institucional o empresa contratada registrada y habilitada.

Cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen el reglamento de baja ten-
siéon (RBT) de la UTE.

En caso de procedimientos que involucren conexionado invasivo del pa-
ciente, la instalacion eléctrica debera cumplir la normativa de quiréfanos, en
cuanto a aislamiento y a su monitoreo.

Las instalaciones eléctricas son adecuadas en potencia contratada para el
equipamiento utilizado.

El estado de las instalaciones y el funcionamiento de las protecciones son
verificados periédicamente.

Se registran los eventos asociados a la instalacidn, en especial las situaciones
inusuales e inesperadas, las sospechas de malfuncionamiento y las interven-
ciones sobre la instalacion.

Cuenta con un sistema de energia alternativo ante falla de energia (grupo
electrégeno) y se constata periédicamente su funcionamiento.

Se asegura el suministro continuo de energia en servicios criticos (UPS).

3.5.10 Cuenta con habilitacién contra incendios.

3.5.11 Cuenta con un plan de contingencia ante incendios que incluye: responsables
asignados, pruebas de seguridad anuales, simulacros y equipos inspeccionados.
3.6 Cuenta con un plan de gestion de mantenimiento del

acondicionamiento del aire

Actualmente, Uruguay cuenta con normativa para los quirdéfanos, la cual no in-
cluye requisitos especificos para el sistema de acondicionamiento de aire. El de-
creto 416/002, del Ministerio de Salud Publica, recomienda la utilizacion de la
normativa internacional de referencia cuando no existen normativas nacionales.

Estas normas internacionales clasifican a las areas de los servicios sanitarios se-
gun el riesgo para el paciente, exigiendo diferentes requisitos en lo que respec-
ta a la calidad del aire; estos requisitos son en relacion a la concentracion de
particulas en suspension en el aire para un area especifica, la temperatura, la
humedad, la presion, el recambio del aire, entre otros. Adecuadas caracteristicas
del sistema de aire son un factor influyente en el control de algunas infecciones
relacionadas con la atencion sanitaria, principalmente aguellas que se transmiten
a través del aire y que afectan principalmente a poblaciones mas susceptibles.
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3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.6.5

3.6.6

3.6.7

3.6.8

3.6.9

Cuenta con responsable institucional o empresa de gestion de aire; contrata-
da, registrada, habilitada y con idéneo responsable.

Cuenta con procedimiento documentado para realizar el control del sistema
de aire.

Se constata realizacion de mantenimiento mecanico de las instalaciones y la
limpieza de ductos y rejillas, otros.

Los tipos de filtros utilizados son los requeridos para la clase de aire a alcan-
zar segun el servicio.

Se utilizan criterios estandarizados para realizar el cambio de los diferentes
tipos de filtros.

Se registran las fechas de cambios de los filtros seglin requerimientos esta-
blecidos en el procedimiento.

Se monitorizan la temperatura y la humedad; se cumplen requisitos segun las
diferentes areas.

Se cumplen requisitos de presion segun tipo de areas.

Se cumplen requisitos de renovacioén de aire segun area.

3.6.10 Se realiza monitoreo de particulas en forma anual o luego de mantenimiento,

reparaciones, o en situaciones criticas.

3.6.11 Se cumple requisito de clase de aire segun area.

3.6.12 Se monitoriza la integridad de los filtros terminales seguln corresponda.

3.6.13 El equipamiento utilizado para realizar los controles esta calibrado.
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3.7 Cuenta con un plan de gestion de mantenimiento del sistema
de agua

Los sistemas de produccion del agua tienen un efecto muy relevante, no solo en
la seguridad del paciente, sino también en la disminucion del estimulo inflama-
torio (en pacientes inmunocomprometidos), que se asocia a mayor morbilidad,
por lo cual los avances, necesariamente, se van generalizando progresivamente.

El disefo y los componentes del sistema de tratamiento se adecuan a las carac-
teristicas del servicio asistencial y al tipo de tratamiento que se brinda, asi como
a la calidad del agua que se recibe.

La gestion de la calidad del agua es realizada por un equipo de trabajo profe-
sional y capacitado en el manejo del equipo de tratamiento de agua, con una
metodologia adecuada para los controles y acciones.

Se establecerd un plan de monitoreo de la calidad fisicoquimica y microbiold-
gica, cumpliendo con los requisitos, nacionales e internacionales, de manteni-
miento preventivo, correctivo y de contingencia, para mantener la calidad del
proceso, asi como las condiciones de operabilidad.

3.7.1 Cuenta con responsable institucional o empresa contratada, habilitada/re-
gistrada o certificada/acreditada, de gestion de agua.

3.7.2 Cuenta con acceso a un laboratorio de analisis bioquimicos, microbioldgicos
y fisicoquimicos (propio o contratado) certificado o acreditado.

3.7.3 Se asegura la continuidad del servicio de agua ante cortes del suministro.

3.7.4 Cuenta, y se constata su ejecucion, con un plan general, preventivo y correc-
tivo, para el control del sistema de agua, que incluye:

3.741 Potabilidad del agua de aporte.

3742 Limpieza peridodica de tanques de agua.

3.74.3 Muestreos aleatorios e identificados.

3744 Mediciones de niveles de cloracion.

3.745 Frecuencia de cada tipo de controles, cumple requisitos.
3746 Resultados de analitica cumplen requisitos.

3.7.5 Cuenta con un plan especifico de control del sistema de agua que incluye:

3.751 Requisitos microbioldgicos.
3.75.2 Requisitos fisicoquimicos.
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4. Procesos asistenciales y gestion de riesgo

4.1 Se realiza una gestion clinica enfocada en los procesos
asistenciales.

4.2 Se utilizan estrategias para garantizar el acceso y la con-
tinuidad de la atencion.

4.3 Cuenta con un programa de gestion del riesgo asistencial
y prevencion de eventos adversos.

4.4 Cuenta con un programa de seguridad y salud laboral.

4.1 Se realiza una gestion clinica enfocada en los procesos
asistenciales.

Realizar una gestion enfocada en los procesos implica definirlos (determinando
la secuencia de las actividades que lo conforman), conocer las interrelaciones o
interdependencias entre ellos, y gestionarlos en forma integrada para mejorar el
desempefio global de la organizacion.

La utilizacion del ciclo de mejora de Deming que consta de las cuatro etapas:
1- Planificar, 2- Hacer, 3- Verificar y 4- Actuar, permite gestionar los procesos
centrales y de apoyo de los servicios en forma continua, identificando y desarro-
llando oportunidades de mejora en funcidn de los resultados obtenidos.

Para lograr procesos eficientes, resulta necesario integrar y coordinar todas las
actividades del proceso de atencion, involucrando a todos los servicios y actores
implicados, con el fin de optimizar el uso de los recursos, evitando la duplicacion
u omision de actividades, alcanzando asi los mejores resultados para los pacien-
tes y para el equipo de salud. Con este fin, los lideres de los diferentes servicios
utilizan herramientas y técnicas de integracion enfocadas en lograr procesos
mas eficientes como, por ejemplo, reuniones y rondas de equipo multidisciplina-
rias, historia clinica integrada y accesible en cada servicio, otros.

Debido a las limitaciones de personal y de recursos que todos los servicios tie-
nen, se establecen prioridades de cuales procesos se decide medir y mejorar al
mismo tiempo, tomando en cuenta los objetivos del servicio.

Implementar un proyecto de mejora de un proceso clinico* complejo puede im-
plicar mejorar su eficiencia garantizando su calidad en lo que refiere a los resul-
tados clinicos obtenidos.
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*La definicion del término proceso, segun la norma UNIT-ISO 9000.2015, se define
como «conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interaccionan, que uti-
lizan entradas para proporcionar un resultado previstox». En servicios de salud, los resul-
tados previstos estan dirigidos a mejorar el estado de salud de los usuarios, brindando
un servicio sanitario determinado y promoviendo una continuidad en la atencion.

4.1.1 Los procesos asistenciales y de apoyo estan definidos y documentados.

4.1.2 Esta definida la metodologia para controlar los procesos asistenciales: Se
utilizan indicadores para su medicion, se analizan y realizan correcciones.

4.1.3 Se utilizan herramientas visuales (tableros de control) u otras para difundir
indicadores de procesos y resultados.

4.1.4 Se realizan reuniones clinicas, de equipos multidisciplinarios, con partici-
pacion de diferentes servicios y quedan registradas en actas u otro tipo
de formato.

4.1.5 Las decisiones resultantes de las reuniones clinicas (ateneos médicos) que-
dan documentadas en la historia clinica del paciente.

4.1.6 Se constata la realizaciéon de la evaluacién de algin proceso fundamental
del centro o servicio utilizando la metodologia Lean, y se toman acciones de
mejora en base a ella.

4.1.7 El servicio cuenta y cumple con, al menos, los siguientes protocolos generales:

4171 Actuacion ante deterioro clinico y paro cardiorrespiratorio (PCR), incluye:

41711 Algoritmo visible y claro de actuacion rapida.

41712 Algoritmo de actuacion ante PCR.

41713 Equipamiento accesible rapidamente para actuacion ante PCR (carro de
reanimacion cardiopulmonar con drogas, material para intubacién orotra-
queal, resucitador y aspirador).

El personal que no trabaja en areas criticas puede carecer de conocimiento y de
capacitacion para evaluar el deterioro clinico de un paciente previo a un posible
evento critico como es un PCR.

La utilizacion de un protocolo de respuesta rapida permitird identificar sefales de
alerta previo a un deterioro significativo con las consecuencias que eso conlleva.

Por otra parte, el contar con un algoritmo de actuacién ante PCR permitira al
equipo de salud dar una respuesta rapida y mas eficaz cuando se presente.
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41.7.2
41.7.21
417.2.2

4173
41731

4.1.7.3.2

41733

417.3.4

41.7.3.5
41.7.3.6

4174

41741

4174.2

41.74.3
41744

41.74.5

4175
41751
41.75.2

Manejo del dolor que incluye:
Herramientas para identificar a los pacientes con dolor.
Directrices para el manejo del dolor (comunicacion al paciente y protocolos
de analgesia).

Nutricidn y alimentacion que incluye:
Las indicaciones sobre la alimentacion se registran en la historia clinica del
paciente y son acordes a la situacién nutricional y las necesidades del pa-
ciente.
La posibilidad de aporte de alimentos por los familiares y su almacenamiento.
La preparacion y el almacenamiento de los alimentos cumplen requisitos
reglamentarios (higiene y temperatura).
Valoracidn y terapia de los pacientes con riesgo nutricional realizada por
nutricionistas.
Planificacion, implementacion y monitorizacion de terapias nutricionales.
Prohibiciones para la manipulacion de alimentos en areas de atencion o
procedimientos.

Reprocesamiento de dispositivos de uso Unico (seguln especificaciones del
fabricante) que incluye:
Definicion de cudles son dispositivos de un solo uso y de qué materiales
pueden ser reutilizados.
Definicion de cudndo un dispositivo de un solo uso ya no es seguro o ade-
cuado para ser reutilizado.
Protocolo para la limpieza, desinfeccidn, esterilizacion y almacenamiento.
Se identifica a los pacientes con quienes se han usado dispositivos médicos
reutilizables y se constata su trazabilidad.
Se monitoriza a los pacientes que utilizan dispositivos de uso unico.

Traslados interno y externo.
Procedimiento para realizar los traslados internos entre diferentes servicios.
Procedimiento para realizar traslados externos (hacia otra organizacioén sa-
nitaria, domicilio, clinica, etc.).

4.1.8 El servicio cuenta y cumple con los protocolos especificos de acuerdo a la
normativa de este manual, establecida para cada especialidad.

4.1.9 Se realiza planificacién y supervision de los procesos.

4.1.91

41.9.2
419.3
41.9.4

Se documenta una planificacion para controlar la adherencia a los procedi-
mientos.

Se constata la utilizacion de herramientas para supervisar procedimientos.
Se analizan los resultados respecto al grado de adherencia observado.

Se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.
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419.5 Se realiza difusidn interna sobre los resultados de la adherencia a los proce-
dimientos en tiempo real.

Para difundir los resultados de los procesos se recomienda la utilizacion de table-
ros de control con alertas visuales de facil interpretacién, con indicadores positi-
VOos; es una metodologia que estimula e involucra al personal en la mejora conti-
nua. Ejemplo: dias sin bacteriemias por catéter, dias sin caidas, dias sin neumonia
asociada a ventilacién, u otros especificos para cada centro.

4.2 Se utilizan estrategias para garantizar el acceso, la referencia 'y
contrarreferencia, y asegurar la continuidad asistencial.

Garantizar la continuidad en la atencidén de los pacientes es un componente
esencial de la calidad, para lo cual se debe contar con un sistema planificado e
integrado de servicios con un flujo definido y eficiente. Los equipos técnicos vy
los niveles asistenciales deben funcionar enfocados en las necesidades de los
pacientes, desde su primer contacto con los centros, hasta su alta, considerando
el seguimiento posterior.

Los procesos de transferencia de los pacientes entre diferentes equipos técnicos,
entre servicios o entre diferentes organizaciones, deben garantizar el traspaso
de la informacién necesaria para garantizar un sistema continuo de cuidados, to-
mando decisiones informadas a partir de la experiencia previa, evitando eventos
adversos en los pacientes. Por lo tanto, es necesario que la historia clinica esté
completa y disponible en todos los puntos de atencidon del paciente. El uso de he-
rramientas —formularios, listas de verificacion u otros métodos estandarizados
especificos para cada tipo de transferencia— resulta imprescindible para favo-
recer la continuidad; estas herramientas no necesariamente deben formar parte
de la historia clinica del paciente, pero se debe dejar constancia de su utilizacion.

4.2.1 Cuenta con mecanismos establecidos y documentados para favorecer la
referencia y contrarreferencia de los pacientes.

4.211  La informacién —historia clinica— es accesible en todos los servicios com-
prendidos dentro del flujo del paciente en el centro o servicio (internacion,
ambulatorio, BQ, UCI, otros).

4.2.1.2 Se identifica en la HC el personal responsable de cada fase del proceso
asistencial.

4.21.3 Se constatan registros —resimenes de egresos— adecuados y completos
entre diferentes servicios dentro de la instituciéon. Se aplica formulario de
evaluacion de HC.
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4.214

4.215

4.21.6

4.217

4.2.1.8

Los resumenes de egreso, al alta del centro, son completos y adecuados. Se
aplica formulario de evaluacion de HC.

Los resumenes de ingreso al centro son completos y adecuados. (Se aplica
formulario de evaluaciéon de HC).

Se utilizan herramientas para favorecer la continuidad asistencial al ingreso
al centro desde otro servicio o domicilio.

Se realizan al menos tres copias del informe de egreso al alta, una para el
paciente, otra para el médico tratante y una tercera queda en la HC.

Se planifica y se brinda informacion al paciente, con fin educativo, previo al alta.

4.2.2 Se dispone de un medio de transporte, que cumple requerimientos reglamen-
tarios y normativos, y se adecua a los requerimientos del paciente.

4.2.3 Se utiliza un procedimiento para monitorizar la calidad y la seguridad del
transporte que se proporciona, y se constata su aplicacién.

4.2.4 EIl centro cuenta con los servicios de apoyo necesarios para su especialidad
o para la técnica que desarrolla:

4.241
4.24.2

4243

4244

Servicio de laboratorio habilitado y certificado o acreditado.

Banco de sangre o servicio de transfusion habilitado y certificado o acredi-
tado.

Servicio de radiologia o diagnodstico por imagen habilitado y certificado o
acreditado.

Farmacia habilitada y certificada o acreditada.

4.2.5 Cuenta con un programa de seguimiento documentado luego del alta del

centro y se constata su cumplimiento.

Para garantizar que cada equipo asistencial reciba la informacion necesaria para
brindar una atencion continua se utilizan resimenes con, al menos, la siguiente
informacion: motivo de ingreso, hallazgos significativos, diagndstico, procedi-
mientos o intervenciones realizadas, medicacion, tratamientos, la situacién del
paciente en el momento de la transferencia e instrucciones para el seguimiento.

4.3 Cuenta con un programa de gestion de riesgos y prevencion de
eventos adversos.

Las organizaciones de salud tienen el compromiso vy la responsabilidad de pro-
porcionar atencion en un ambiente donde los riesgos no sean una amenaza a la
seguridad; del paciente, del personal o de la salud publica. Por esa razén se desa-
rrolla un programa de mejora de la calidad y seguridad del paciente, impulsado
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por el equipo de direccion y orientado a cambiar la cultura de la organizacion,
identificando y reduciendo la variabilidad de los procesos e implementando me-
joras sostenibles en el tiempo, aplicando las buenas practicas al trabajo diario,
utilizando los recursos mas inteligentemente y reduciendo los riesgos.

Es necesario generar, en forma permanente, confianza a través de una gestion de
riesgos (proactiva y reactiva), vigilancia continua y supervisidon de las practicas
de seguridad.

Las metas internacionales para la seguridad del paciente utilizan estandares in-
ternacionales (OMS) y nacionales (MSP) con el propdsito de promover mejoras
en la seguridad, impulsando un enfoque de sistema para abordar los problemas
de seguridad no centrados en el personal como generador del dafio.

4.3.1 Algun miembro del centro o servicio integra o interacciona regularmente
con la Comisién Seguridad del Paciente (COSEPA) de la organizacién.

4.3.2 La COSEPA de la organizacion sanitaria se encuentra conformada de acuer-
do a los requisitos normativos (con personal cualificado y horas exclusivas).

4.3.3 El centro o servicio, o al COSEPA institucional, elaboran un plan anual de
seguridad.

4.3.4 Se desarrolla una cultura de seguridad en la organizacién:

4.3.4.1

4.3.4.2

4.34.3

4.3.4.4

4.3.4.5

4.3.4.6

Se aplica periddicamente una encuesta para evaluar el clima o cultura de
seguridad.

Se realizan acuerdos de comportamiento con el personal.

Se implementan acciones para evitar comportamientos disruptivos.

Se implementan acciones para fomentar el reporte de errores y eventos sin
conductas punitivas o sancionatorias.

Se implementan acciones para el tratamiento de la primera, segunda y ter-
cera victima.

Cuenta y aplica una politica para utilizar los dispositivos electronicos (celula-
res, tabletas, otros).

4.3.5 Se utilizan paquetes de iniciativas para mejorar la experiencia del paciente:

4.3.51

4.3.5.2

4.3.5.3

Modelo de comunicacion con el paciente: conectarse, presentarse, anticipar-
se, responder, finalizar con excelencia (Ejemplo: Cl - CARE).

Cuentan con planes asistenciales multidisciplinarios diarios y documentados
con involucramiento del paciente.

Pase de guardia individualizado.
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4.354 Cuentan con planes asistenciales multidisciplinarios diarios y documentados
con involucramiento del paciente.

Los planes de atencion multidisciplinarios son elaborados por el médico respon-
sable en conjunto con la enfermera y otros profesionales del equipo; se esta-
blecen objetivos realistas y medibles relacionados con el proceso de atencidn y
con los resultados esperados, permitiendo medir la evoluciéon y la necesidad de
reevaluacion del paciente.

Cl - CARE es un marco para estructurar las comunicaciones utilizando las mejo-
res practicas y desarrollando enfoques de atencion basados en el relacionamien-
to con los pacientes. Describe sugerencias que pueden ayudar a los miembros
del equipo a conectarse mejor con las personas, por ejemplo: llamarlas por su
nombre o el nombre que prefieran (sefor, seflora, doctor, etc.), presentdndose
siempre, comunicando lo que se va a hacer, pidiendo permiso antes de entrar a
una habitacidn, examinar a un paciente o realizar una actividad y respondiendo
a las preguntas o solicitudes de los pacientes de inmediato anticipandose a sus
necesidades.

4.3.6 Se realiza un enfoque proactivo y reactivo de gestién de riesgos:

4.3.6.1 Se utilizan herramientas para identificar y priorizar los riesgos: matrices de
riesgo u otras.

4.36.2 Se toman medidas preventivas en funcion de los riesgos detectados.

4.3.6.3 Se utiliza informacidn visual para promover la seguridad en los procesos:
(Ejemplos: higiene de manos, procedimiento con residuos bioldgicos, medi-
cacion de riesgo, actuacion ante PCR o descompensacion, entre otros).

Herramientas para evaluar riesgos proactivamente son, por ejemplo, matri-
ces de frecuencia, severidad y detectabilidad, analisis modal de fallos y efec-
tos (AMFE), otros.

4.3.6.4 Se utiliza un sistema de reporte de eventos adversos y se constata su aplicacion.
4.3.6.5 Se definen eventos centinela.

4.3.6.6 Se constata el analisis de los eventos reportados.

4.36.7 Se toman medidas correctivas y se promueve el cambio sostenible.

4.3.6.8 Se analiza el impacto de las acciones correctivas tomadas y se promueve el cambio.

4.3.7 Se aplican metas internacionales de seguridad del paciente:

4371 Meta 1: Identificacidon de pacientes.
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Es fundamental realizar la identificacion de todos los pacientes; al ingreso, o lo
mas prontamente posible, y siempre previo a la realizacion de cualquier interac-
cion (pruebas diagndsticas, tratamientos, administracion de medicacion, etc.).
Realizar procedimientos o tratamientos en el paciente incorrecto es un error muy
frecuente y evitable si se verifica previamente la coincidencia entre la identifica-
cion y el servicio o tratamiento a realizar.

43711 Existe un procedimiento documentado de identificacion de los pacientes y
se constata su aplicacion.

43712  El procedimiento contempla la identificacion de pacientes en situaciones
especiales (no identificables): recién nacidos sin nombre, comatosos, otros.

43713  Se utiliza solapero o brazalete al menos con dos datos identificadores (dife-
rentes del nimero de habitacidn o ubicacion).

43714 Los pacientes se identifican siempre previamente a la interaccidon con el
equipo de salud.

43715 Se evalla el cumplimiento del procedimiento y se toman medidas en

consecuencia.
4372 Meta 2: Lista de verificacidon quirdrgica/intervencion.

Los errores y eventos graves en cirugia o en procedimientos invasivos, general-
mente, se producen por intervenir en el sitio o lado incorrecto, en el paciente in-
correcto o aplicando un procedimiento incorrecto. En otros casos, por la falta de
idoneidad del personal actuante, entre otros. Los factores que contribuyen son
multiples y muchas veces estan relacionados con: una comunicacion ineficaz en-
tre los miembros del equipo, la falta de procedimientos para verificar al paciente,
falta de protocolos clinicos, falta de supervision, otros.

Para garantizar una cirugia segura se promueve, internacionalmente, el uso de
un protocolo universal (OMS) de forma de identificar siempre al paciente, el sitio
y el procedimiento correctos. Se utilizan listas de verificacion en tres momentos:
preoperatorio con marcado del sitio quirurgico implicando al paciente (si aplica),
una pausa quirurgica o previa al comienzo del procedimiento (time-out), y una
verificacion posquirlrgica.

43721 Las listas de verificacion quirurgica (LVQ), en los tres momentos descritos,

se encuentran completas e incluidas en la historia clinica del paciente.
43722 Estan asignados los responsables a aplicarla en cada etapa.

43723 |La etapa inmediata antes de comenzar la cirugia se realiza en voz alta con

todo el personal involucrado presente.
43724 Las LVQ se encuentran disponibles y a la vista en carteleria en BQ.

43725 Se realiza marcado de la zona a intervenir por el cirujano conjuntamente

con el paciente (si aplica).
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43726 Se evalua su adhesion y se toman medidas en consecuencia.
4.3.73 Meta 3: Comunicacion efectiva.

La comunicacion efectiva debe ser oportuna, precisa, completa, inequivoca y
comprendida por el receptor.

Establecer herramientas para favorecerla representa un desafio para los diferen-
tes servicios.

Las prescripciones o las indicaciones verbales, presenciales o telefénicas, son
una de las fuentes mas frecuentes de errores debido a diferentes factores: mala
interpretacion, pronunciaciones diferentes, similitudes en la pronunciacion, en la
escritura y en la presentacion entre diferentes drogas, terminologias desconoci-
das por el receptor, interrupciones, transcripciones de las indicaciones, etc. En
estos casos, la informacion recibida debe ser confirmada siempre a través de un
proceso estandarizado, registrando la informacién de la orden o el resultado de
la prueba, leyéndolo en voz alta y luego el emisor debe confirmar que lo que se
ha escrito y leido es preciso.

43731 Se define, en un procedimiento, qué tipo de informacién puede ser brinda-

da verbalmente, por teléfono o por mensaje de texto, en caso de que esté
permitido; como ejemplo, en casos de urgencias podrian estar autorizadas
las indicaciones verbales o telefénicas.

43732 Se utilizan herramientas estandarizadas (técnica SAER u otras) para el tras-
paso de la informacion verbal o telefénica, y para la informacion considera-
da critica (resultados de pruebas diagndsticas, prescripciones de medica-
mentos, emergencias, otras).

43733 Se realizan rondas multidisciplinarias de seguridad.

43734 Se realiza pase de guardia individualizado, con el paciente, con superposi-
cion horaria del personal y con el equipo.

43735 El pase de guardia de cada turno incluye al menos cinco minutos dedicados

a la seguridad.

4.3.74 Meta 4: Seguridad en el uso de medicamentos y productos quimicos.

Una gestion optima de los medicamentos garantiza su uso seguro y efectivo, lo
cual requiere de un esfuerzo coordinado de todo el personal de salud implica-
do en el proceso, que incluye: la seleccién, adquisicidon, almacenamiento, orden/
prescripcion, trascripcion, distribucion, preparacion, dispensacion, administra-
cidn, registro y monitorizacion de las terapias medicamentosas.

La administracion segura de medicamentos incluye la verificacion de: el medica-
mento con la prescripcion o la orden; la hora y frecuencia de administracion con
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la prescripcion; la dosificacidon con la prescripcion; la via de administracion con la
prescripcion vy la identidad del paciente.

Los medicamentos de alto riesgo se relacionan con un elevado porcentaje de
errores, de eventos graves, asi como de eventos centinela. Ejemplos de medica-
mentos de alto riesgo son: los controlados, los que presentan un estrecho rango
terapéutico, la quimioterapia, los anticoagulantes, los psicofarmacos, electrolitos
concentrados (Ej.: cloruro de potasio) y los medicamentos con apariencia o nom-
bre similar (Look Alike Sound Alike, LASA).

4.3.741

4.3.74.2

43743

4.3.74.4

4.3.74.5

4.3.74.6

4.3.74.7

4.3.74.8

4.3.74.9

4.3.7.4.10

4.3.7.41

4.3.74.12

4.3.74.13

Se establece en un procedimiento y se implementa un proceso para la pres-
cripcion, emision de érdenes y transcripcion seguras de medicamentos.

Se establece e implementa un proceso para gestionar las prescripciones y
ordenes ilegibles, incluyendo medidas para evitar que siga ocurriendo.

El proceso de verificacion previo a la administracion de medicamentos esta
definido y documentado, e incluye: verificar el medicamento, la dosis, la via,
el momento (la hora) con la prescripcion; brindar la informacidn al paciente
dandole la posibilidad a hacer preguntas; registrar en la historia clinica.

Se contempla el registro de los efectos adversos a los medicamentos en la
historia clinica del paciente.

Se identifican y gestionan diferenciadamente los medicamentos de alto
riesgo (medicacidon controlada, electrolitos concentrados, medicamentos
similares o LASA).

Los electrolitos concentrados no se encuentran en areas donde no sean
indispensables.

Los electrolitos concentrados se encuentran claramente identificados vy al-
macenados separadamente del resto.

Se utilizan practicas de conciliacion de la medicacién en las transiciones
asistenciales; las historias clinicas de los pacientes contienen una lista de
los medicamentos que se tomaban antes del ingreso, y esta informacion se
pone a disposicion de los profesionales sanitarios.

Los medicamentos se preparan y dispensan en areas limpias, despejadas,
seguras y funcionalmente separadas.

El ambiente donde se prepara la medicacion es adecuado: sin ruidos moles-
tos, iluminados, con mesadas libres, lavables y exclusivas; se utilizan chale-
cos, carteleria, medidas para evitar interrupciones.

Se aplican principios de asepsia en la preparacion de medicamentos estéri-
les (fluidos, alimentacidn parenteral) y en la utilizacién de viales multidosis.
Se establece y difunde un procedimiento para regular la autoadministra-
cion de medicamentos por parte del paciente, incluyendo los que se pueda
traer en el caso de estar permitido.

Se establece e implementa un procedimiento para regular la disponibilidad,
el manejo, el uso y el registro de las muestras de medicamentos.
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437414 Se utilizan protocolos para mejorar la seguridad en el uso de sangre, hemo-
derivados y otros productos sanguineos.

437415 Se evidencian barreras para evitar errores en el uso de las conexiones (en-
terales, parenterales, otras).

4.375 Meta 5: Reducir el riesgo de daio al paciente por caidas.

En los servicios, las caidas de los pacientes suelen producir daflos graves, por lo
cual se deben desplegar estrategias para evitarlas. Los riesgos deben identifi-
carse no solo al ingreso sino también durante la estadia en el servicio, dado que
el riesgo puede cambiar. En ese sentido se pueden utilizar escalas o determinar
servicios con alto riesgo de caidas. Estos riesgos son: historial de caidas, uso de
medicamentos, consumo de alcohol, problemas de movilidad o equilibrio, defi-
ciencia visual, estado mental alterado, u otros.

43751 Existe un procedimiento documentado de prevencion de caidas.
43752 Se utilizan escalas de riesgo al ingreso y durante la estadia en el centro.

43753 Se utilizan paguetes de medidas de prevencion de caidas que incluyen car-

teleria informativa y de advertencia.
43754 Se evalUa su adhesion y se toman medidas en consecuencia.
4.3.76 Meta 6: Reducir riesgos inherentes a la inmovilidad (Ulceras por presion) y
alineacion incorrecta.
43761 Existe un procedimiento documentado para prevenir y tratar lesiones rela-
cionadas con la inmovilidad.
4.376.2 Se utilizan escalas de riesgo.
43763 Se toman medidas preventivas de acuerdo al procedimiento.
43764 El tratamiento de las Ulceras por presiéon esta estandarizado.
43765 Se evalua la adherencia al procedimiento documentado.

4.3.8 Se ejecuta un programa de prevencion y control de infecciones.

Controlar las infecciones asociadas a la asistencia sanitaria (IAAS) es un desafio
para los servicios de salud. Las IAAS prolongan las estancias de los pacientes en
internacion, aumentan la morbilidad, la mortalidad, y los costos.

Los programas efectivos de prevencidon y control de infecciones cuentan con:
lideres identificados, personal capacitado, métodos para identificar y abordar de
manera proactiva los riesgos de infeccidn, politicas y procedimientos, educacion
del personal y coordinacién de sus actividades en toda la organizacion.

Las infecciones mas frecuentes son las del tracto urinario en pacientes con ca-
téteres, las infecciones sanguineas por catéteres, la neumonia en pacientes con
ventilacion mecanica y la infeccion del sitio quirdrgico.
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La higiene correcta de las manos es considerada una de las estrategias mas efec-
tivas para reducir las infecciones, no obstante, la adherencia por parte del perso-
nal de salud es subdptima en la mayoria de las organizaciones.

4.3.81

4.3.8.2

4.3.8.3
4384

4.3.8.5

4.3.8.6

4.3.8.7

4.3.8.8

4.3.8.9

Cuenta con un comité de control de infecciones intrahospitalarias (CIIH)

acorde a los requisitos normativos.

Se realiza la vigilancia activa de los indicadores de control de infecciones

consensuados por el ClIH de la institucion y por el MSP.

Se informa al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Se emplea la informacion de tasas de infeccion y tendencias para disefar o

modificar los procesos orientando a una reduccion de las infecciones intra-

hospitalarias.

Cuenta con un procedimiento, que comprende paquetes de medidas para

colocar y mantener los catéteres vasculares y urinarios, que incluye:

v Indicaciones clinicas de colocacioén y retiro.

v Técnica de colocacion.

v Medidas de mantenimiento.

v Se constata su aplicacion y adherencia.

Cuenta con un procedimiento, que comprende paquetes de medidas para

prevenir la neumonia asociada a ventilacién, que incluye:

v |Indicaciones clinicas para ventilaciéon mecanica.

v Procedimiento de destete de la ventilacion.

v Medidas de prevencion basicas (paquetes de medidas).

v Se constata su aplicacion y adherencia.

Cuenta con un procedimiento para prevenir la infeccidn del sitio quirdrgico,

que incluye:

v Medidas de prevencion en el perioperatorio (paguetes de medidas).

v Curacion de heridas, manejo de drenajes, técnicas de muestreo.

v Se constata su aplicacion y adherencia.

Se promueve una politica para el uso prudente de antibidéticos que incluye:

v Participacion de profesionales de prevencién y control de la infeccidn;
meédicos, enfermeras, farmacéuticos, otros.

v Bases de evidencia cientifica, guias de practica aceptada, normativa y
directrices del MSP.

v Guia para realizar la terapia de profilaxis antibiotica.

v Existe un mecanismo para supervisar el programa de optimizacién del
uso de antibidticos y se monitoriza su efectividad.

Se aplican las precauciones estdndares y las precauciones segun los meca-

nismos de transmision.

v Cuenta con infraestructura y equipamiento para cumplir con precauciones
estdndares que incluyen: lavabos y equipos de proteccidn personal (pro-
tectores faciales, batas, gorros y guantes). Se utiliza carteleria informativa.
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v Cuenta con infraestructura y equipamiento para cumplir con precaucio-
nes segdn mecanismos de transmision que incluyen: lavabos, equipos de
proteccion personal, descartadores de residuos y de cortopunzantes, sa-
las individuales con puntos de descarte de residuos y lavabos en salas,
alguna sala con presién negativa para aislamientos por aerosoles, otros.
Se utiliza carteleria informativa.

v Se mide la adherencia a las medidas en forma periddica.

4.3.8.10 Cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal.
438101 Se documenta un programa y se constata su ejecucion.
4.3.810.2 Se evallua el impacto del programa utilizando algun indicador.
438103 Cuenta con un procedimiento de higiene de manos que incluye:
v Técnica de higiene clinica de manos con alcohol en gel y con agua y
jabdn. Indicaciones para cada una.
v Técnica de higiene quirurgica de manos con soluciones hidroalcohdli-
cas y técnica con jabdn antiséptico.
v Momentos e indicaciones de higiene de manos.
v Productos quimicos validados y registrados.
v Cuenta con dispensadores de alcohol en gel en lugares de atencion del
paciente y en sitios estratégicos.
v Cuenta con infraestructura e insumos adecuados y carteleria informativa.
v Se constata que el personal no use joyas, relojes, ufas artificiales, pul-
seras; en areas de atencién a pacientes.
v Se promueve el uso de emolientes y lociones protectoras de la piel
luego de la actividad laboral.
v Se mide la adherencia a las medidas en forma periddica.
4.3.811 Cuenta con un programa de higiene ambiental.
43811 Se documenta y se aplica un programa de higiene ambiental.
438M.2 Cuenta con un procedimiento de higiene ambiental que incluye:
v Caracterizacion de las areas segun riesgo de infeccion.
v Asignacion de los responsables de realizar la limpieza de servicios, su-
perficies y equipamientos.
v Validacién y registro de los productos utilizados.
4.3.81.3Se realiza supervision de la higiene en las dreas consideradas mas criticas.
4.3.81.4Cuenta con un procedimiento que contempla las medidas a tomar cuando se
realizan obras, demoliciones, construcciones y renovaciones edilicias.

4.4 Cuenta con un programa de seguridad y salud laboral.

Es responsabilidad de las organizaciones promover actividades multidisciplina-
rias con el objetivo de estimular y mantener mayor grado posible de bienestar
fisico, mental y social de los trabajadores, de todas las profesiones, propiciando
la adaptacion del trabajo a la persona y de la persona a su trabajo. Son responsa-
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bles de generar las condiciones y el ambiente laboral para que los trabajadores
desempefien sus funciones en forma segura, evaluando y controlando condicio-
nes y factores que puedan afectar su salud. Dentro de sus objetivos estan el pre-
venir las enfermedades laborales, proteger a los trabajadores de riesgos de salud
presentes en el ambiente donde se desempefan, generar condiciones ambienta-
les seguras adaptadas a capacidades fisicas y psicoldgicas de los trabajadores.

Ademas, el desarrollo de culturas y sistemas organizacionales favorecen la salud y
la seguridad en el trabajo, promoviendo un clima organizacional positivo y eficiente.

4.4

4.4.2

443

4.4.4

445

4.4.6

4.4.7

4.4.8

4.4.9

Se identifican miembros del personal que estan en exposicidon o riesgo de
posible transmisiéon de enfermedades prevenibles, y se implementa un pro-
grama de vacunacién e inmunizacién del personal. Incluye vacunacién obli-
gatoria para hepatitis B (decreto del MSP 317/005) y de otras vacunas esta-
blecidas por normativa.

Cuenta con un profesional prevencionista de referencia.

Se realizan controles periddicos de salud del personal expuesto a riesgos
laborales, como radiaciones ionizantes, medicacidn radiactiva, citostaticos,
pacientes con enfermedades infectocontagiosas, otros.

Se aplican medidas preventivas ante exposicion a radiaciones ionizantes y se
realizan controles del equipo de proteccién personal.

Se toman medidas preventivas dirigidas al personal en riesgo de sufrir en-
fermedades laborales relacionadas con padecimientos musculoesqueléticos
por movilizacidn y traslado de pacientes (Ej.: lumbalgias en enfermeria), en-
fermedades infectocontagiosas (Ej.: tuberculosis).

Los carnés de salud se encuentran vigentes y son requisito para el ingreso
del personal.

Se implementan medidas para promover habitos saludables en el personal:
pausa activa, alimentacién saludable subsidiada, programas de cesacién ta-
baquica y de otras drogas, entre otros.

Se implementa una politica de inclusiéon y de enfoque de genero proactiva (cam-
pafias de promocidn, diagndstico periddico por psicélogo/asistente social).

El estado de conservacion de los edificios, la circulacion por corredores y
salas, el estado deslizante de los pisos no constituye riesgos a los pacientes,
personal o visitantes.

4.410 Cuentan con normas o procedimientos e instrucciones documentadas respecto a:
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4.410.1 Manejo, almacenamiento y eliminacién de materiales peligrosos (radiactivos,
infecciosos, anatomopatoldgicos, quimicos, farmacéuticos, otros).

4.410.2 Guia de actuacion ante derrames de sustancias quimicas peligrosas. Se uti-
lizan kits y equipos de proteccion especificos, asi como elementos para la
recoleccion y limpieza para cada tipo de derrames y residuos peligrosos,
identificados y accesibles.

4.4.11 Cuenta con un procedimiento para evitar accidentes del personal con mate-
rial cortopunzante o contaminado que incluye:

4411 [dentificacion de recomendaciones para reducir el riesgo de lesiones e infec-
ciones debido al manejo y administracion de agujas u objetos punzantes.

4.41.2 | as caracteristicas normativas de los descartadores son: elaborados en poli-
propileno inyectado virgen, incinerable y autoclavable; paredes de alto espe-
sor no traspasable por agujas o cortantes, ni permeable a quimicos; con siste-
ma para desacoplar agujas y hojas de bisturi, semitraslicido y con indicador
de nivel de llenado; de color rojo y pictograma de riesgo bioldgico; volumen
acorde a las necesidades (ejemplo: para agujas, de 1a 2 litros; citostaticos, de
4 a7 litros); con cierre hermético definitivo, llenado hasta sus tres cuartas par-
tes; identificado con etiqueta de cada servicio con turno y fecha de apertura.

4.4.11.3 La eliminacion se realiza de forma segura: se cierran herméticamente y se
colocan en bolsa roja identificada (servicio, turno y fecha), para su transporte.

4414 Se utilizan alertas e instructivos y se colocan en lugares de uso.

4.41.5 Se utiliza un procedimiento de actuacidn ante accidentes con material corto-
punzante que incluye la notificacion de los eventos a autoridades referentes.

4.41.6 Se utiliza un procedimiento de actuacién ante salpicaduras o derrame de
fluidos corporales en membranas mucosas del personal.

4.4.12 Se cumple normativa de gestién de residuos hospitalarios, (decreto 586/2009)

4.4121 | a clasificacion de los residuos se realiza adecuadamente en contaminados
y no contaminados.

4.412.2 |as bolsas que se utilizan cumplen especificaciones de espesor minimo se-
gun normativa; se utilizan bolsas diferenciadas para cada tipo de residuo,
se adaptan al contenedor con un doblez hacia afuera, estadn correctamente
identificadas (servicio, turno y fecha), no se completan mas de tres cuartas
partes de su capacidad. Las de residuos contaminados se precintan previo
al transporte vy las de residuos no contaminados se cierran con nudo ciego.

4.4.12.3 _os contenedores cuentan preferentemente con tapa y pedal (excepto en sala
de operaciones, emergencia y maternidad), son impermeables, de paredes
lisas y cuentan con un procedimiento documentado para su limpieza diaria.

4.412.4 Sj cuentan con un area de depdsito intermedio de residuos, se encuentra
segregado con puerta, de paredes y pisos lavables, ventilados, fuera de area
de circulacién y de facil acceso.
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4.412.5 E| transporte interno desde las areas de generacion o intermedias hasta el

depdsito final se realiza con carros cerrados, identificados y diferenciados
por tipo de residuos. Se identifican responsables, horarios y rutas sanitarias.
Se realiza un procedimiento de limpieza luego de su uso.

4.412.6 E| depdsito final de residuos se encuentra alejado (mas de 10 m) del drea de

atencion de pacientes, sectorizado para diferentes tipos de residuos, en un
local exclusivo con accesibilidad desde el exterior y para el transporte, sin
escalones, construido de material impermeable, suelo y paredes lavables sin
esquinas ni uniones, con adecuada iluminacion, ventilacién y climatizacién
(refrigeracidn en caso de retiro mayor a 48 horas), con disposicion cercana
de fuente de agua y sistema de drenaje, cerrado con puertas y ventanas pro-
tegidas contra insectos y roedores, sefalizado con alertas para area restrin-
gida. Se realiza lavado y desinfeccion diariamente; el agua del lavado debe ir
a red secundaria del edificio; se realiza desinfeccidon con fumigacion semanal
o desratizacion cuando fuese necesario

4.412.7 Cuenta con una politica de clasificacion y reciclado de papeles y cartones.

4.4.13 Cuenta con un procedimiento para realizar la gestion de la ropa hospitalariay

este se implementa.

4.4131 Se incluye una politica para prohibir el ingreso de ropa de cama desde el

domicilio.

4.413.2 E| proceso de traslado y el procesamiento de la ropa se encuentra validado.

4.4.14 Cuentan con un procedimiento para comunicar y gestionar los accidentes la-

borales y se constata su aplicacion.

4.4.15 Se utiliza un plan integral de control de vectores y plagas.
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lIl. Normativas especificas
por técnica

1. HEMODIALISIS

2. DIALISIS PERITONEAL

3. TRASPLANTE RENAL

4. TRAUMATOLOGIA ORTOPEDICA

5. CIRUGIA CARDIACA

6. PROCEDIMIENTO CARDIOLOGICO INTERVENCIONISTA
7. MARCAPASOS Y CARDIODESFIBRILADORES

8. TRATAMIENTO DE QUEMADOS

9. TRASPLANTE DE MEDULA OSEA

10. TRASPLANTE HEPATICO

11. FARMACIA HOSPITALARIA



1. Hemodialisis

Definiciones de la prestacion

Dialisis

El tratamiento dialitico es el sustitutivo de la funcidn renal, capaz de restablecer las
condiciones clinicas compatibles con una sobrevida libre de sintomas de uremia con
una correcta homeostasis del medio interno. Este tratamiento puede efectuarse a
través de una membrana natural (didlisis peritoneal) o a través de una membrana
semipermeable artificial (hemodidlisis). Ambas modalidades se basan en principios
biofisicos de difusidon y conveccion.

Hemodialisis

La hemodialisis es un tratamiento de depuracion de liquidos y toxinas que se realiza
de forma extracorpodrea y a través de una membrana semipermeable artificial. Re-
quiere que el paciente tenga un acceso vascular funcionante, un circuito de circula-
cion que conduzca la sangre hacia el hemodializador, donde se enfrenta a través de
una membrana al liquido de dialisis. El equipo de dialisis mantiene la circulacion de

sangre, elabora y dispensa en forma continua el liquido de didlisis en un proceso con
dispositivos de seguridad y alertas.

Centros de Hemodialisis

1.1 Lista de verificacion: infraestructura de centros de hemodialisis:

Las instalaciones edilicias cumplen con los requisitos de habilitacion:
1.1.1  En superficie de:

1111 Sala de espera.
1112 Sala de diélisis.
1113 Sala de reprocesamiento de hemodializadores.
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1114
111.5
111.6
111.7

1. HEMODIALISIS

Sala de tratamiento del agua.
Depodsitos.

Vestuarios.

Servicio sanitario con accesibilidad.

1.1.2 En ventilacion y climatizacién de:

11.21

11.2.2
11.2.3
11.2.4
11.2.5
11.2.6

1.1.3

11.3.1

11.3.2
11.3.3
11.3.4
11.3.5

Sala de espera.

Sala de dialisis.

Sala de reprocesamiento y de almacenamiento de hemodializadores.
Sala de tratamiento del agua.

Depdsitos.

Vestuarios.

De iluminacién uniforme, suficiente y con proteccién estanca de:

Sala de espera.

Sala de dialisis.

Sala de reprocesamiento y de almacenamiento de hemodializadores.
Sala de tratamiento del agua.

Depdsitos.

1.1.4 De mantenimiento edilicio de la planta fisica.

1.1.5 De mobiliario (poltronas, escritorios, sillas, otros).

Se verifica la presencia en sala de didlisis de:

1.1.6 Areas independientes para pacientes AgHBs negativos/ positivos que dis-

pongan de servicios sanitarios de pacientes, enfermeria limpia, sala de re-
procesamiento y almacenamiento de hemodializadores, y enfermeria sucia
independientes.

Enfermeria limpia con visién directa a los pacientes y separacién acustica,
mesada con separacion fisica de lavabo, placares para almacenamiento de
insumos, otros.

1.1.8 Lavabo de angioaccesos.

1.1.9 Lavabo de manos para el personal.

1.1.10 Enfermeria sucia.

La sala de reprocesamiento de hemodializadores cuenta con:

Lavabos o sistema de lavadoras automaticas en relacion al nimero de puestos de

didlisis y cumplen con los requisitos en:

v Dimensiones
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Material

Profundidad

Drenajes individuales

Griferia

Mamparas frontales y laterales

Comunicacién indirecta con la sala de dialisis o directa pero separada a
través de un sistema de esclusa con presién de aire negativa.

CL LK

1.1.11 Area de recepcidon de hemodializadores, limpieza, armado, esterilizacién por
cebado, acondicionamiento y almacenamiento.

El depdsito para el almacenamiento de los contenedores con los hemodializadores es:
1.1.12 Exclusivo con climatizacién y control de temperatura y humedad / heladera
1.1.13 Contenedores de material lavable con tapa e identificados.

1.1.14 Mobiliario con estantes y puertas de material lavable.

La sala de tratamiento de agua cumple con:

Dispositivos que integran el sistema de tratamiento del agua para dialisis.
11141 Origen del agua:
111411 Red de distribucion local.
111412 Perforacion
11142 Tanque de estabilizacion del agua de aporte.
1114.3 Clorador:
1114.31  Manual.
111432 Automatico.
11144 Metodologia para control de cloro:
1114.41  Método colorimetro manual con DPD.
111442 Sensor en linea (ORP).
1114.5 Dispositivo para remocion de cloro:
111451 Metabisulfito de sodio.
111452 Filtro de carboén activado.
11146 Sistema de ésmosis reversa.
111461 Doble paso.
11146.2  Paso unico.
11147 Material del tanque de agua tratada para hemodialisis:
111471 |nerte sin vasos comunicantes (con sensor de volumen).
111472 |Inerte y con vasos comunicantes.
111473 Material no inerte.
1114.8  Sistema de ozonizacion en el postratamiento.
11149 | uz ultravioleta en tratamiento/post tratamiento.
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111410 Tuberias de distribucion de agua tratada a salas de dialisis y de reprocesa-
miento de hemodializadores de los siguientes materiales:

1114301 PVC.

1114102 Polietileno expandido/reticulado (PEX-A).

1114103 Acrilonitrilobutadine estireno.

1114104  Polipropileno.

1114105  Acero Inoxidable.

1114106 Otros.

1.1.15 Otras areas:

11151 Consultorio médico.

11152 Preparacion de material blanco para envio a esterilizacion.

11153 Tisaneria exclusiva para pacientes (en el caso de no poseer esta instalacion,
se recomienda el uso de utensilios descartables).

11154  Administracion.

11155 Depdsito para almacenamiento de liquidos de dialisis.

1115.6 Depdsito para almacenamiento de materiales, medicamentos y equipamiento.

1115.7 Escritorio de trabajo para el licenciado jefe de enfermeria.

1115.8 Sala de reuniones.

11159 Depdsito transitorio de residuos comunes y contaminados.

1.2 Procesos especificos de la técnica.

1.2.1 Protocolo de actuacién sobre el tratamiento del agua y del liquido de didlisis,
incluye:

1211 Controles microbioldgicos del agua tratada
v Fase de validacion: semanal durante un mes (luego del quinto dia de la
ultima desinfeccion).
v Fase de mantenimiento: una vez al mes.
1212 Controles del nivel de endotoxinas mensuales en ambas fases.
1213 Controles fisicoquimicos del agua tratada semestrales en condiciones de
funcionamiento normal.

1.2.2 Protocolo de conexién y desconexion de la hemodialisis, incluye aspectos del:

v Paciente
v Equipo
v Acceso vascular

1.2.3 Protocolo de actuacién ante reaccién pirogénica, que incluye:

1.2.31 Controles clinicos.
1.2.3.2 Controles microbioldgicos, incluyen:
v Hemocultivos
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v Muestra de agua del pico correspondiente
v Muestra del liquido de dializado (pre y pos dializado).

Opcional: muestra de solucién del concentrado de bicarbonato y muestra de agua
para endotoxinas.

1.2.3.3 Tratamiento.
1. 2.4 Protocolo de actuacion en el manejo del angioacceso que, entre otros, incluye:

v Cuidado higiénico de los angioaccesos.
v Precauciones estandares.
v Procedimiento para la deteccion de disfunciones.

El monitoreo diario del agua tratada verificara los siguientes parametros- en
agua de aporte: flujo, dureza, nivel de cloro total y libre, posfiltro de superficie y
posremocion de cloro (en cada turno), en la dsmosis: produccion, presion de tra-
bajo, porcentaje de rechazo y recuperacion de la dsmosis reversa, conductividad
del agua producida.

1.3. Indicadores de resultados:

1.3.1 indice de dosis de didlisis (Kt/V).

1.3.2 Tratamiento de anemia/hemoglobina.

1.3.3 Inclusidn en lista de espera de trasplante renal.

1.3.4 Complicaciones de angioaccesos.

1.3.5 Presion arterial predidlisis.

1.3.6 Eventos pirogénicos relacionados al tratamiento.

1.3.7 Vacunacién vigente (hepatitis B, neumococo,influenza).
1.3.8 Morbilidad/mortalidad.

1.3.9 Otros a definir por cada centro.
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Referencias bibliograficas

1. Fondo Nacional de Recursos. Norma técnica de tratamiento dialitico. Montevi-
deo: FNR, 2006.

2. Centros y Servicios de Hemodialisis Cronica Ambulatoria y Dialisis Peritoneal: re-
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Definicién de la prestaciéon

Es un procedimiento intracorpodreo en el que se produce depuraciéon de sustancias
del organismo desde los capilares peritoneales y a través del intersticio y de células
mesoteliales del paciente hacia la solucién de didlisis en su cavidad peritoneal, en
base a procesos de difusion y conveccion.

Centros de dialisis peritoneal

2.1. Lista de verificacion: infraestructura de centros de dialisis
peritoneal

La ubicaciéon de la unidad destinada a la atencién de los pacientes es un area de
consultorio o policlinica para el control ambulatorio (puede ser extrahospitalaria).
Cuenta con instalaciones y equipamiento de acuerdo a la normativa vigente (1).

La planta fisica cumple con los requisitos de habilitaciéon y cuenta con:

2.1.1  Consultorio médico.

2.1.2 Area de entrenamiento para pacientes.

2.1.3 Enfermeria limpia.

2.1.4 Enfermeria sucia.

2.1.5 Deposito para materiales y equipos.

2.1.6 Area administrativa.

2.1.7 Sala de espera, vestuarios y servicios sanitarios.

2.1.8 Area de descanso, vestuarios y servicios sanitarios para el personal.
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El block quirurgico o area de procedimientos cuenta con:
2.1.9 Superficie acorde a normas de habilitacion del MSP.
2.1.10 Pisos y paredes lavables.

2.1.11 lluminacién adecuada con proteccidn estanca.

2.1.12 Climatizacion.

2.1.13 Ventilacion.

2.1.14 Las ventanas al exterior poseen malla protectora contra vectores.

2.2. Procesos especificos de la técnica:

2.2.1 Colocacién y mantenimiento de catéter peritoneal

v Valoracién del paciente previa implantacion.
v Antibidtico profilaxis.

v |Insercion y tunelizacion del catéter.

v Seguimiento posimplantacion.

2.2.2 Programa de entrenamiento del paciente y familia.

v Entrenamiento para identificar problemas.

v Informacion y educacion para el paciente y familia.
v Proceso de abastecimiento y control de materiales.
v Seguimiento.

2.2.3 Protocolo en el manejo de peritonitis.

v Deteccidon de sintomas

v Diagnéstico: estudio citoquimico y bacterioldgico liquido peritoneal
v Tratamiento

v Seguimiento

2.2.4 Protocolo de manejo de infeccién de sitio de salida y tunel.

v Diagnostico
v Tratamiento
v Seguimiento

2.2.5 Protocolo de manejo de desconexién accidental del sistema.

v Diagnostico
v Tratamiento
v Seguimiento
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2.3. Indicadores de procesos y de resultados para la técnica:

2.3.1 Internaciones/dias de internacién.

2.3.2 Tasa de infecciones: peritonitis, infeccion de orificio de salida de catéter pe-

ritoneal y tunel.

2.3.3 Pacientes con un KT/V realizado.

2.3.4 Pacientes con un test de equilibrio realizado.

2.3.5 Pacientes con KT/V en objetivo.

2.3.6 Pacientes con hemoglobina en objetivo.

2.3.7 Pacientes con producto fosfocalcico en objetivo.

2.3.8 Pacientes incluidos en lista de espera de trasplante renal.

Referencias bibliograficas:

LI AN

o

Ordenanza del Ministerio de Salud Publica N2276/2018 Centros y Servicios de
Hemodidlisis Créonica Ambulatoria y Didlisis Peritoneal.

Guia de gestion de calidad del agua para hemodialisis FNR 2014

Fondo Nacional de Recursos. Norma técnica de tratamiento dialitico FNR 2006.
Guia para el disefio de la unidad de hemodialisis 2006

Montenegro, Jesus, Ricardo Correa-Rotter, and Miguel C. Riella. Tratado de diali-
sis peritoneal. Barcelona: Elsevier, 2009.

Sociedad Espafola de Nefrologia. Guias de Practica Clinica de Didlisis Peritoneal.
Madrid: SEN, 2005. Disponible en: http://www.senefro.org/modules/webstructu-
re/files/quas_de_dilisis_peritoneal.pdf?check_idfile=1173. [Consulta: nov. 2012].
International Society for Peritoneal Dialysis. ISPD Guidelines. Disponible en: http://
ispd.org/ [Consulta: nov. 2012].

Levine, David Z. Manual de cuidados del paciente renal. Interamericana, 1985.
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3. Trasplante Renal

Definicién de la prestaciéon

Trasplante Renal (TR) incluye todas las actividades programadas y coordina-
das para el desarrollo de esta modalidad terapéutica de la insuficiencia renal
créonica extrema.

El abordaje de este tratamiento se inicia en las etapas mas avanzadas de insuficiencia
renal cronica, e incluye: a) informacion y estudio del paciente, que habiliten su ingre-
so a lista de espera b); el acto quirdrgico del implante para TR con dador vivo; ¢) la
obtenciéon del érgano y suimplante en el TR con dador cadavérico; d) el seguimiento
del paciente mientras mantenga el injerto funcionante, €) en caso de falla extrema,
incluira la preparacion para un segundo trasplante anticipado o posterior al reingreso
a dialisis.

Centros de Trasplante Renal
3.1. Lista de verificacion: infraestructura de centros de trasplante renal.

Se evalua el cumplimiento de los requisitos de habilitacion de los siguientes decretos:

v Decreto 416/2002: Cuidados moderados, policlinica y block quirdrgico.

v Normativa de este manual: requisitos para block quirdrgico y central de
materiales y esterilizacion.

v Decreto 399/2008: Cuidados intermedios.

3.2. Recursos Humanos

Equipo técnico:

3.2.1 Médico coordinador o director técnico del programa:
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Competencias:

3.2.2
3.2.3
3.24
3.2.5
3.2.6
3.2.7

3.2.8

3.2.9

3.2.10

3.3

3.3.1

3.3.2

3.3.2.1

v Formacidn basica: titulo de médico con posgrado en nefrologia expe-
dido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y regis-
trado en el MSP.

v Habilidades y responsabilidades:

v Se ocupa de todas las fases de la atencidn del trasplante.

v Facilita la continuidad de la atencidon de los pacientes de trasplante
(candidatos y receptores) durante las fases de pretrasplante, trasplan-
te y postrasplante.

v Facilita la continuidad de la atencidn de los donantes vivos durante las
fases de evaluacion, donacién y alta de la donacion.

v Coordina las actividades de trasplante de érganos y comunica a todo el
personal que participa en las actividades del programa de trasplantes.

Médico nefrélogo.

Cirujano general: con experiencia documentada en cirugia vascular.
Médico anestesista.

Médico urdlogo.

Internista o pediatra, segun el caso.

Jefatura de enfermeria.

Licenciado en enfermeria: operativa en cada turno con una dotacién de uno
cada ocho pacientes, (similar dotacién que lo indicado en normativa para
cuidados intermedios).

Auxiliar en enfermeria: uno por usuario en las primeras 3.2 horas de realizado
el trasplante y uno cada 3 usuarios hasta el alta.

Otros técnicos: licenciado en nutricidn, licenciado en fisioterapia, licenciado
en psicologia, médico psiquiatra, licenciado en trabajo social, auxiliares de
servicio, administrativos.

Procesos, procedimientos/protocolos especificos de la técnica:
Protocolo de aplicacién del consentimiento informado para: donantes vivos
y cadavéricos, y de receptores.

Protocolo de selecciéon de donantes incluye:

Criterios clinicos de seleccion del candidato a trasplante.

3.3.2.2 Criterios de aptitud psicoldgica y social del candidato a trasplante.
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3.3.2.3.

3324

3. TRASPLANTE RENAL

Los resultados de la evaluacidn médica se incluyen en la determinacion de
aptitud para el trasplante.

Se registra la confirmacién de la compatibilidad del érgano en la historia
clinica del candidato al trasplante.

3.3.3 Aplicacién del consentimiento informado; se informa sobre:

3.3.31

3.3.3.2

3.3.3.3

3334

3.3.35

Riesgos psicosociales.

Factores de riesgo relacionados con el donante del érgano que podrian
afectar el éxito del injerto o la salud del receptor: la historia del donante; el
estado en que se encuentra(n) el/los drganos(s); la edad del donante del
organo y el riesgo potencial de contraer enfermedades infecciosas si la en-
fermedad no se puede detectar en un donante infectado.

Tasa observada y esperada de supervivencia postrasplante a un ano, del
centro, y la tasa de supervivencia a un aifo en programas de trasplantes de
referencia internacional.

Tasas potenciales de rechazo, de los farmacos inmunosupresores y de los
posibles costes asociados.

Tratamientos alternativos.

3.3.4 Procedimiento de selecciéon y evaluacidon de érganos a transplantar que incluye:

3.3.4.1

3.34.2

3.34.3

3.34.4

3.345

Revision de los datos del donante, el grupo sanguineo del receptor y otros
datos vitales para asegurar la compatibilidad antes de que se produzca la
recuperacion del érgano.

Confirmacion, por parte del cirujano a cargo del trasplante, de la aptitud
médica de los drganos del donante para ser trasplantados al receptor.
Verificacion del grupo sanguineo del donante y de otros datos vitales cuan-
do el érgano llega al centro-, para asegurar compatibilidad con el receptor
antes de realizar el trasplante, a cargo de profesional cualificado.

El equipo de trasplante es responsable de confirmar que se haya comple-
tado la evaluacion del donante y las pruebas para detectar enfermedades
infecciosas y tumores malignos antes de que se realicen la recuperacion y el
trasplante del érgano.

Verificacion de que la evaluacién y las pruebas del érgano del donante no
muestren ninguna sefal de enfermedad y que el estado del érgano sea apto
para el trasplante por profesional asignado y cualificado

3.3.5 Procedimiento de seleccién y aptitud de donantes vivos.

3.3.51

3.3.5.2

Toma criterios establecidos en la normativa vigente y con los principios de
ética médica e incluye:

Resultados de una evaluacion médica relacionada con la salud fisica del do-
nante vivo.

Pruebas médicas que detectan enfermedades infecciosas o tumores malignos.
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3.3.5.3

3354

Resultados de la evaluacion psicoldgica realizada por un psiquiatra, psicélo-
go o trabajador social con experiencia en trasplantes.

Se registra la confirmaciéon de la compatibilidad del érgano en la historia
clinica del donante vivo.

3.3.6 Se utiliza un consentimiento especifico para donantes vivos que incluye:

3.3.6.1

3.36.2

3.36.3

3.36.4

3.36.5

Ser obtenido por personal capacitado y estar en un lenguaje que el potencial
donante puede comprender.

Informacion al posible donante acerca de los riesgos psicoldgicos potencia-
les de la donacién.

Informacion al posible donante acerca de las complicaciones y riesgos po-
tenciales asociados a la donacién de érganos en vivo.

Informacion sobre la necesidad de controles de seguimiento por un equipo
de nefro prevencion.

Informacion acerca del derecho del donante de salir del proceso de dona-
cion en cualquier momento.

3.3.7 Procedimiento de evaluacidn y seguimiento del donante vivo que incluye:

3.3.71

3.3.7.2

3.3.7.3

Directrices documentadas para la atencién al donante vivo: atencidn sanita-
ria que se presta al donante durante las fases de evaluacién, donacién y alta.
Atencion por un equipo multidisciplinario coordinado por un médico que se en-
carga de tratar a cada donante durante las fases de evaluacion, donacidén y alta.
El candidato a donante vivo recibe apoyo psicoldgico tras la donacién.

3.3.8 Procedimiento de evaluacion psicosocial del receptor:

3.3.8.1

Se realiza una evaluacioén psicoldgica por parte de un psiquiatra, psicologo
o trabajador social con experiencia en trasplantes para determinar la capa-
cidad de toma de decisiones del paciente y para detectar si existe alguna
enfermedad psiquiatrica.

3.3.9 Procedimiento de transporte y almacenamiento del érgano, que asegure su
trazabilidad.

3.3.10 Procedimientos de técnicas quirurgicas.

3.3.11 Protocolo del posoperatorio inmediato.

3.3.12 Protocolo para paciente no complicado.

3.3.13 Protocolos de inmunosupresidon: individualizacién/minimizacién de la inmu-
nosupresion.

3.3.14 Protocolos para estudio y tratamiento de las complicaciones: pesquisa de
neoplasias e infecciones, insuficiencia renal, rechazo.
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3.3.15 Manejo de factores de riesgo cardiovasculares: hipertension y dislipemia.
3.3.16 Prevencion y manejo de la diabetes postrasplante.

3.3.17 Nefroprevencion del paciente trasplantado.

3.3.18 Procedimientos de enfermeria de atencidn al paciente trasplantado.
3.3.19 Guias para la educacién del paciente.

3.3.20 Criterios de reinternacién de pacientes.

3.4. Indicadores de procesos y resultados para la técnica:

Los indicadores de resultados, para realizar las actividades de control, son defini-
dos por los directivos del servicio; se sugiere incluir los siguientes:

3.4.1 Supervivencia global de pacientes trasplantados con donante vivo (DV) a 1,
5y 10 ainos.

3.4.2 Supervivencia global de pacientes trasplantados con donante cadavérico
(DC) al,5y10 afos.

3.4.3 Supervivencia del injerto (DV y DC) a1, 5y 10 afos.

3.4.4 Porcentaje de pacientes con rechazo agudo en el primer afio.
3.4.5 Tasa de infecciones.

3.4.6 Tasa de reintervenciones.

3.4.7 Estadia promedio de internacion.

3.4.8 Calidad de vida.

3.4.9 Otros.

Referencias bibliograficas

1. Decreto 416/002 del 31 de octubre de 2002 Habilitaciéon de Establecimientos
Asistenciales. Disponible en www.msp.gub.uy

2. Protocolo de embalaje y transporte de érganos, tejidos y células: Resolucion 33.
Registro Oficial Suplemento 482 de 17-abr.-2015. Ecuador

3. Guide to the quality and safety of organs for transplantation, 6th Edition. Euro-
pean Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare. Afio 2016

4. Requisitos de buenas practicas en procedimientos para organizacion y funcio-
namiento de los servicios de trasplante de 6rganos. MERCOSUR, GMC/RES. N¢
03/15.
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4. Traumatologia Ortopédica

Definicidon de la prestacion

Consiste en la artroplastia o cirugia de sustitucidn articular que tiene por objetivo
la recuperaciéon indolora de la funcién articular.

Para alcanzar estadndares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes es
necesario que el IMAE y sus técnicos realicen un numero minimo de procedimientos
anuales que surja de los analisis técnicos realizados por el FNR y el MSP, tomando
como base la evidencia internacional en la materia, viabilizando un uso racional y
efectivo de la capacidad instalada.

Lista de verificacion

4.1 Infraestructura

Se evalua el cumplimiento de las normativas vigentes nacionales o internacionales,
asi como las incluidas en este manual.

Para esta técnica se evaluan las normativas de los siguientes servicios: cuidados mo-

derados, policlinica, block quirdrgico y central de materiales/esterilizacion.

4.2 Recursos humanos

Se definen las competencias técnicas de los integrantes del equipo de salud.

v Cirujano traumatdlogo ortopedista principal grado IV o V
v Cirujano traumatologo ortopedista, primer ayudante grado Il

v Médico, segundo ayudante grado Il (preferentemente), o grado |
v Médico anestesista

v Licenciado en instrumentacion quirdrgica
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v Licenciado en enfermeria en block quirdrgico y en drea de internacion
v Auxiliar de enfermeria en area de internacion

v Auxiliar de enfermeria circulante

v Auxiliar de enfermeria ayudante de anestesia

Competencias para personal de enfermeria

Cuentan con los titulos de licenciado o de auxiliar de enfermeria, segun corresponda,
registrados en el MSP. Demuestran capacitacion y experiencia documentada en la
especialidad de traumatologia, de al menos 6 meses.

Para el area de cuidados moderados, la dotacién de licenciados en enfermeria
es de al menos uno cada 15 camas, y la dotacién de auxiliares de enfermeria de
al menos uno cada 6 camas.

No obstante, cada servicio puede realizar su propia evaluacion para adecuar la
dotacion del personal de enfermeria de acuerdo a su nivel de produccion, indice
de ocupacion, grado de dependencia de los usuarios y de la carga de trabajo de
su personal, para lo cual debera utilizar escalas de evaluacion validadas.

Competencias para cirujano traumatodlogo:
Para ejercer como cirujano ortopedista, se requiere haber cursado la residencia de

traumatologia.

Cuenta cinco grados; cada uno de los cuales cuenta con una serie de condiciones,
habilitando al cirujano a realizar, segun el grado, determinada actividades.

Grado [: Titulaciéon de médico graduado registrado en MSP, participante del concur-
SO para residente.

Para ejercer como cirujano grado |, el aspirante debe:

v Concurrir como asistente a cinco policlinicas de patologia de cadera y a cinco po-
liclinicas de patologia de rodilla.

v Concurrir como observador a cinco cirugias de cadera y cinco de rodilla, realizadas
por grados IV o V. La asistencia sera certificada y registrada por los jefes respec-
tivos, e informada a la Direccion Técnica, quien otorga el aval para ser aceptado y
registrado como cirujanos grado |, siendo incorporado al listado de convocatoria
para integrar el equipo quirdrgico como segundo ayudante.

Grado IlI: Titulacion de médico registrado en MSP, residentes de Ortopedia y Trau-
matologia.
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Cumplen similares requisitos que grado | en relacion a requerir la misma cantidad de
asistencias a las consultas en policlinicas de cadera y rodilla y de asistencia a cirugias
de cadera y rodilla como observadores. La Direccion Técnica los habilita a ser con-
vocados e integrar los equipos quirurgicos. Al igual que los grado | participan como
segundos ayudantes en las intervenciones quirdrgicas.

Grado llI: Titulacion de médico registrado en MSP y con la especialidad de médico
ortopedista graduado. Se incorporan a la plantilla por designacion de los directores
técnicos de la especialidad, en base a una evaluacidén definida y documentada.

Participan en las cirugias o pueden operar luego de hayan participado en al menos
diez intervenciones en la especialidad como primer ayudante.

Intervienen supervisados por grado IV o V.

Grado |V: Son cirujanos ortopédicos que han sido grado Ill y que han realizado al me-
nos diez intervenciones de cadera y diez intervenciones de rodilla, en cualquier IMAE.

Si la experiencia fue en otra institucion deben presentar un certificado de actuacion
con su respectiva evaluacion de desempeio, que serd evaluado por los jefes corres-
pondientes. Deben solicitar a la jefatura su incorporacién como grado IV.

No es necesario que operen ayudados por superiores.

Grado V: Son aquellos cirujanos ortopédicos grado IV que lo solicitan y la jefatura los
considere aptos para el grado. Pueden realizar recambios y recambios con recons-
truccion. Deben realizar diez recambios supervisados por otro grado V previo a dejar
de requerir supervision.

4.3 Procesos, procedimientos y protocolos especificos de la
técnica:

4.3.1 Proceso de atencidn en el preoperatorio.

4.3.2 Proceso de atencidn en el intraoperatorio.

4.3.3 Proceso de atencidn en el posoperatorio.

4.3.4 Protocolo de antibioticoprofilaxis que incluye, entre otros: indicaciones, tipo
de antibiodtico, dosis, frecuencia, nimero de dosis, momento a administrar,
responsables, otros).

4.3.5 Protocolo de tromboprofilaxis que incluye, entre otros: indicaciones, farma-
cos a utilizar, dosis, frecuencia, criterios de suspensioén, controles clinicos y
paraclinicos, responsable técnico de su indicacién, seguimiento, otros).

4.3.6 Protocolo de analgesia.
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4.3.7 Protocolo de anestesia: criterios para el alta de anestesia, criterios para anes-
tesia raquidea, otros.

4.3.8 Protocolo de manejo del sangrado que incluye, entre otros: indicaciones,
droga (acido tranexamico u otros), dosis, frecuencia, criterios de reposicién
hematoldgica, valoracion clinica y paraclinica, seguimiento, responsable téc-
nico, otros.

4.3.9 Protocolo para el uso de dispositivos implantables.

Se consideran e incluyen los siguientes elementos:

v

v
v
v
v

<

<

Tiposy especificaciones de dispositivos implantables incluidos en la prestacion.
Criterios de seleccion de dispositivos.

Se garantiza que los implantes estén presentes en el quiréfano

Proceso de notificacion de eventos adversos relacionados con dispositivos.
Notificacion del mal funcionamiento de los dispositivos implantables a las
agencias reguladoras (MSP).

Consideraciones especificas sobre control de infecciones (seguimiento
epidemioldgico luego del alta).

Instrucciones especiales al alta para el paciente.

Posibilidad de identificar al paciente, con un dispositivo médico colocado,
garantizando la trazabilidad de los insumos.

4.3.10 Protocolo para recambio de dispositivos que incluye: indicaciones para el
recambio, valoracién clinica y paraclinica, técnicas de recambio, tipo de dis-
positivos, seguimiento clinico y paraclinico, responsables técnicos, otros.

4.3.11 Protocolo de manejo de heridas limpias y complejas.

4.3.12 Protocolo de manejo de drenajes.

4.3.13 Procedimiento de rehabilitacién que incluye: indicaciones, descripciéon de
ejercicios, técnicos responsables, seguimiento posalta, otros.

4.3.14 Procedimiento de reprocesamiento de dispositivos, si aplica.

4.3.15 Otros.

4.4 Indicadores de procesos y resultados para la técnica:

Para medir la calidad del servicio se pueden utilizar los siguientes indicadores de
procesos y resultados:

4.4.1 Indicadores de resultados:

4.411  Supervivencia a los 30 dias.

4412 Supervivencia al afo.

4413 Tasa de complicaciones intraoperatorias: sangrados, otras.
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4.41.4
4.4.1.5
4416
4.4.1.7
4418
4.4.1.9

Tasa de infecciones profundas y de érgano/espacio al afio.

Tasa de trombosis venosa profunda (TVP) y de tromboembolismo pulmonar (TP).
Tasa de reintervenciones hasta los 30 dias.

Tasa de readmisiones hasta los 30 dias por cualquier causa.

Escores de calidad de vida.

Otros.

4.4.2 Indicadores de procesos:

4.4.21
4.4.2.2

4423
4424
4.4.25
4.4.26
4.4.27
4.4.2.8

Tiempo promedio (desde la fractura a la intervenciéon quirdrgica).

Tasa de suspensiones de cirugias coordinadas luego del ingreso del paciente
al centro o servicio.

Tasa de suspensiones de cirugias con paciente ingresado en block quirdrgico.
Promedio de estadia hospitalaria.

Proporcion de pacientes que cumple protocolo de antibidtico profilaxis.
Proporcion de pacientes con control al aino en el centro.

Proporcion de pacientes con rehabilitacion posquirurgica.

Otros.

Referencias bibliograficas

1. Decreto 416/002 del 31 de octubre de 2002 Habilitacion de Establecimientos
Asistenciales. Disponible en www.msp.gub.uy
2. Reglamento del Banco de Prdtesis del Uruguay: Actuacion de cirujanos ortopédicos.
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5. Cirugia Cardiaca

Definicidon de la prestacion
La cirugia cardiaca constituye la rama de la cirugia que se ocupa del tratamiento de
las enfermedades del corazon, pericardio y grandes vasos.

Para alcanzar estandares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes, es
necesario que el IMAE y sus técnicos realicen un numero minimo de procedimientos
anuales que surja de los analisis técnicos realizados por el FNR y el MSP, tomando
como base la evidencia internacional en la materia, viabilizando el uso racional y
efectivo de la capacidad instalada.

A nivel internacional, se recomienda que cada cirujano realice un minimo de 70
intervenciones al ano, en un centro en donde se realicen entre 100 a 125 interven-
ciones quirudrgicas cardiacas mayores al afio, realizados por un minimo de tres
cirujanos entrenados.

Si el centro realiza ademas la técnica de trasplante cardiaco, se recomienda que se
realicen, al menos, entre 8 y 10 transplantes por afo.

5.1 Cirugia Cardiaca de Adultos
5.1.1 Recursos Humanos

Cirujanos cardiacos:

El nimero minimo para realizar un procedimiento serd de dos cirujanos cardiacos.

El tercer cirujano podra ser un médico entrenado, residente en esta especialidad
que esté realizando el ultimo afo de su formacion.

5111 Cirujano cardiaco principal.
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511.2

5113

5114

Competencias:

v Formacidn basica: titulo de médico con posgrado en cirugia cardiaca ex-
pedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registra-
do en el MSP.

v Formacion adicional: definida por el centro.

v Habilidades: responsable de todas las etapas del procedimiento quirdrgico.

Cirujano cardiaco adjunto.

v Competencias:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cirugia cardiaca ex-
pedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registra-
do en el MSP.

v Formacion adicional: definida por el centro.

Experiencia: definida por el centro.

v Habilidades y responsabilidades: asiste al cirujano actuante, actia como pri-
mer ayudante y puede alternar con este o ser capaz de subrogarlo ante esa
necesidad. Otras responsabilidades o habilidades son definidas por el centro.

<

Asistente de cirujano.

Médico entrenado, actuando siempre como ayudante, especialmente en la

obtencién y preparacion de los conductos en cirugia coronaria.

Competencias:

v Formacion basica: titulo de médico expedido por la facultad de medicina,
registrado en el MSP.

v Formacidn adicional: definida por el centro.

v Experiencia: experiencia en la cosecha de conductos para cirugia de deri-
vacion coronaria. Otras definidas por el centro.

v Habilidades y responsabilidades: capacidad de realizar la cosecha de la
vena safena interna y de la arteria radial. Otras responsabilidades defini-
das por el centro.

Médicos anestesistas.

v Se requiere un minimo de dos médicos anestesistas por procedimiento.

v Competencias:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en anestesiologia expe-
dido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

v Formacion adicional: definida por el centro.

Experiencia: experiencia documentada en cirugia cardiaca.

v Habilidades y responsabilidades: manejo hemodindmico y respiratorio del
paciente sometido a los siguientes procedimientos: revascularizacion co-
ronaria con o sin bomba, sustitucién valvular, sustitucién adrtica.

<
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Médico hemoterapeuta.

Es un asistente imprescindible en el procedimiento, incluso por la responsa-

bilidad médico legal del acto transfusional.

Competencias:

v Formacion basica: médico con titulo de posgrado en hemoterapia.

v Formacidn adicional: definida por el centro.

v Experiencia: documentada en cirugia cardiaca.

v Habilidades y responsabilidades: conocer las particulares condiciones de
reposicion y manejo de la crasis sanguinea, asi como del sangrado en el
posoperatorio.

Licenciado en instrumentacidon quirurgica.

Competencias:

v Formacion basica: titulo habilitante de licenciado en instrumentacion qui-
rurgica registrado en el MSP.

v Formacion adicional: definida por el centro.

v Experiencia: entrenamiento especial en cirugia cardiaca, definida por el
centro.

v Habilidades y responsabilidades: definidas por el centro.

Licenciado neumocardidlogo perfusionista.

Competencias:

v Formacidn basica: titulo habilitante de licenciado neumocardidlogo regis-
trado en MSP.

v Formacidn adicional: definida por el centro.

v Experiencia: documentada, como minimo, de un afo en el manejo de la
perfusion en cirugia cardiaca.

v Habilidades y responsabilidades: entrenamiento especial en cirugia car-
diaca, manejo del paciente en circulacion extracorpdrea y asistencia cir-
culatoria. Otras responsabilidades, definidas por el centro.

Licenciado en enfermeria:

Competencias:

v Formacion basica: titulo habilitante de licenciado en enfermeria registra-
do en MSP.

v Formacion adicional: especialista en cardiologia o con entrenamiento
tedrico/practico en cirugia cardiaca, en centro de referencia nacional o
internacional.

v Experiencia: documentada en cuidados intensivos o en block quirurgico,
de al menos dos afos.

v Habilidades y responsabilidades: manejo del paciente en circulaciéon ex-
tracorporea y asistencia circulatoria. Otras definidas por el centro.
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5119

Auxiliar de enfermeria:

Competencias:

v Formacion basica: titulo habilitante de auxiliar de enfermeria.

v Formacidn adicional: curso tedrico-practico en cardiologia.

v Experiencia: experiencia documentada en unidad de cuidados intensivos
(UCD o block quirdrgico (BQ), de al menos doce meses.

v Habilidades y responsabilidades: manejo del paciente en circulacién
extratracorporea y asistencia circulatoria. Otras responsabilidades,
definidas por el centro.

La dotacion de auxiliar de enfermeria en UCI de cirugia cardiaca durante las
primeras 24 horas de la cirugia cardiaca debe ser en una relacién de uno a uno.

Para el area de cuidados moderados, la dotacién de licenciados en enfermeria
es de al menos uno cada 15 camas, y la dotacién de auxiliares de enfermeria, de
al menos uno cada 6 camas.

No obstante, cada centro podrd adecuar la dotacion del personal de enfermeria
realizando y documentando un analisis de su situacion tomando en cuenta varia-
bles tales como: nivel de produccién, indice de ocupacion, grado de dependen-
cia de los usuarios, y deberd medir la carga de trabajo de su personal utilizando
escalas validadas.

5.2 Trasplante Cardiaco

5.2.1

5.211

5.21.2

5.213

Recursos Humanos.

Equipo médico.

Integrado por al menos: tres cardidlogos, cuatro cirujanos cardiacos y tres
anestesistas.

De todas estas especialidades, uno de sus integrantes podra ser un residente
en su Ultima etapa de formacion en la especialidad.

Contara ademas con un médico internista, un intensivista, y con especialis-
tas en inmunologia, en infectologia, en anatomopatologia, y en psiquiatria o
psicologia, en el numero que disponga la normativa vigente. En el caso de
la técnica de trasplante pediatrico, se deberd contar, ademas, con pediatras,
pediatra intensivista y neonatdélogo.

Licenciado en enfermeria.

Con especialidad en cardiologia o con experiencia documentada en UCI car-
dioldgica de al menos dos afos.

Auxiliar de enfermeria.
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La dotacion sera de uno por paciente durante las primeras 24 horas de reali-
zado el trasplante y de uno cada dos pacientes en los dias posteriores, hasta
el alta.

Debe existir un coordinador de transplante cardiaco. Esta actividad puede
ser ejercida por médico o licenciado en enfermeria especialista en cardiolo-
gia o con experiencia documentada de al menos cinco afos.

Director Técnico.

Competencias:

v Experiencia en ingreso de pacientes en lista de espera del Instituto Nacio-
nal de Donacidn y Trasplante de Células, Tejidos y Organos (INDT)

v Participacion en un minimo de veinte operativos con donantes.

v Participacion en al menos en veinte procedimientos de trasplante cardiaco.

v Conocimiento de las pautas y alternativas de inmunosupresion a seguir.

v Experiencia en publicacion de resultados del programa en el que participo.

v Obtencidn de resultados acordes a estandares internacionales.

Cirujano cardiaco principal.

Competencias:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cirugia cardiaca ex-
pedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registra-
do en el MSP.

v Formacién adicional: en centros nacionales o internacionales dedicados
a transplante.

v Experiencia: se sugiere un volumen de procedimientos de ocho trasplan-
tes al afo.

v Habilidades y responsabilidades: capacidad de realizar la cosecha en el
paciente donante y su transplante en el paciente receptor. Otras definidas
por el centro.

5.3 Cirugia Cardiaca Pediatrica

5.3.1

5.3.11

Recursos Humanos

Direccion técnica

Competencias:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cirugia cardiaca ex-
pedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registra-
do en el MSP.

v Formacion adicional: reconocimiento de competencia notoria o la actuacion
documentada exigida y aceptada por las autoridades competentes. Con un
volumen operatorio en esta especialidad adecuado a normas establecidas.

v Experiencia: en cirugia cardiaca de nifos de por lo menos cinco anos.
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5.3.1.2

5.3.1.21

53122

v Habilidades vy responsabilidades: capacidad en la resolucidn paliativa y
correctiva de la patologia cardiaca de la edad pediatrica. Otras definidas
por el centro.

Equipo médico.

Cirujanos para cirugia cardiaca pediatrica:

v El equipo técnico en el acto quirdrgico es similar al establecido al para la
cirugia cardiaca de adultos.

v En cuanto a la calificacion, dos de los cirujanos deben contar con el titulo
de cirujano cardiaco expedido por la escuela de graduados y registrado
en el MSP.

v Para actuar como primer operador, los cirujanos deberan tener, ade-
mas, un volumen operatorio en esta especialidad de al menos 50 pro-
cedimientos de cirugia pediatrica o, en su defecto, titulo de cirujano
cardiaco pediatrico.

v El tercer integrante podra ser un residente de cirugia cardiaca que esté
cursando el ultimo afo de su residencia de cirugia cardiaca.

Para las demas especialidades médicas no quirurgicas citadas en la norma-
tiva de cirugia cardiaca de adultos, se exigird experiencia minima de 3 afos
documentada en pediatria.

Cirujanos cardiacos:

Son requeridos, como minimo dos cirujanos cardiacos para realizar un pro-
cedimiento.

Un tercer cirujano podra ser un médico entrenado, residente en esta espe-
cialidad, que esté realizando el ultimo afo de su formacion.

Cirujano cardiaco principal:
Competencias:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cirugia cardiaca de
la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado en el MSP.

v Formacidn adicional: en cirugia cardiaca pediatrica con residencia en
un centro de referencia internacional.

v Experiencia: documentada en al menos 50 casos en cirugia pediatrica
0, en su defecto, titulo de posgrado en cirugia pediatrica. Mantenimien-
to de la técnica en centros de referencia regionales o internacionales
donde los cirujanos puedan actuar como primer operador alcanzando
asi un volumen minimo exigido.

v Habilidades y responsabilidades: definidos por el centro.

Cirujano cardiaco adjunto.
Competencias:
v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cirugia cardiaca
expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina vy
registrado en el MSP.
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Formacion adicional: definida por el centro.

Experiencia: definida por el centro.

Habilidades y responsabilidades: desempefarse como primer ayudan-
te. Asistir al cirujano actuante, alternandolo o subrogandolo de existir
la necesidad. Otras definidas por el centro.

53123 Asistente de Cirujano.
Competencias:

v

Formacion basica: titulo de médico cirujano expedido por la escuela
de graduados y registrado en el MSP.

Formacion adicional: definida por el centro.

Experiencia: definida por el centro.

Habilidades: médico entrenado, actuando siempre como ayudante, es-
pecialmente en la obtencidon y preparacion de los conductos en cirugia
coronaria. Otras definidas por el centro.

53124 Médicos anestesistas.
Se requiere un minimo de dos médicos anestesistas por procedimiento.

Competencias:

v

Formacion basica: titulo de médico con posgrado en anestesiologia
expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina vy
registrado en el MSP.

Formacion adicional: definida por el centro.

Experiencia: definida por el centro.

Habilidades: definidas por el centro.

Los demas integrantes del equipo técnico médico son los mismos que para ciru-
gia cardiaca de adultos.

UCI neonatologia pediatria de cirugia cardiaca.

53125 Jefe de servicio de UCI.
Competencias:

v

Formacion basica: titulo de médico cardidlogo, intensivista o neonato-
logo y registrado en el MSP.

Formacion adicional: definida por el centro.

Experiencia: practica de la especialidad, de al menos 10 afios, de forma
continua.

Habilidades: demostrar capacitacion en el manejo de personal en el
area de la salud y desempefar funciones organizativas: establecer la
politica asistencial de la unidad, supervisar las conductas médicas to-
madas, supervisar y controlar las relaciones interpersonales del equipo
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asistencial, evaluar la atenciéon brindada vy los resultados, concurrir re-
gularmente a la unidad y visitar periddicamente los diferentes turnos.
53126 Médicos coordinadores.

v Formacidn basica: titulo habilitante de pediatria intensivista expedida
por la facultad de medicina y registrado en el MSP.

v Formacidn adicional: definida por el centro.

v Experiencia: definida por el centro

v Habilidades: colaborar con el jefe de servicio en las actividades que
desempefa, alternarlo o subrogarlo si se encuentra ausente. Planifi-
car programas de educacion y capacitacion del personal médico a
su cargo, otros.

Se requiere un minimo de 2 coordinadores cada 10 camas en cuidados intensivos
o intermedios.

53127 Meédicos intensivistas de guardia grados Il y 1.
Competencias:

v Formacion basica: titulo habilitante de pediatria intensivista expedido
por la facultad de medicina y registrado en el MSP.

v Formacion adicional: definido por el centro.

v Experiencia: definida por el centro.

v Habilidades: definidas por el centro.

53128 Médicos neonatdlogos de guardia grados Il y II.
Competencias:

v Formacidon basica: titulo habilitante de neonatdlogo expedido por la
facultad de medicina y registrado en el MSP.,

v Formacidn adicional: definida por el centro.

v Experiencia: definida por el centro.

v Habilidades: ejecutar acciones diagndsticas y terapéuticas en coordina-
cién con el supervisor o jefe de servicio, actuar en los casos de emer-
gencia; efectuar las indicaciones y acciones que correspondan, contro-
lar la evolucidn clinica y asesorar en su area al médico tratante externo.

La cobertura asistencial por intensivista pediatrico o intensivista neonatélogo
de guardia (seguin el caso) serd permanente, las 24 horas del dia, establecién-
dose en ambos casos, un minimo de un médico cada 4 camas de cuidados
intensivos o 6 de cuidados intermedios.

La dotacién de enfermeria en UCI de cirugia cardiaca durante las primeras 48
horas de la cirugia cardiaca debe ser en una relaciéon de uno a uno.
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Para el drea de cuidados moderados, la dotacion de licenciados en enfermeria es
de al menos uno cada 15 camas, y la dotacidn de auxiliares de enfermeria, de al
menos uno cada 6 camas.

No obstante, cada centro podrd adecuar la dotacion del personal de enfermeria
realizando y documentando un analisis de su situacion tomando en cuenta varia-
bles tales como: nivel de produccion, indice de ocupacion, grado de dependen-
cia de los usuarios, y deberd medir la carga de trabajo de su personal utilizando
escalas validadas.

5.4 Para medir la calidad del servicio de Cirugia Cardiaca se
pueden utilizar los siguientes indicadores de procesos y
resultados:

Indicadores de resultados:
5.4.1 Supervivencia a los 30 dias ajustada por riesgo.
5.4.2 Supervivencia al afio ajustada por riesgo.

5.4.3 Tasa de complicaciones: eventos neuroldgicos, falla renal con didlisis, san-
grados, neumonia, bacteriemias, otras.

5.4.4 Tasa de infecciones profundas y de édrgano/espacio.
5.4.5 Dehiscencia esternal.
5.4.6 Tasa de reintervenciones.

5.4.7 Hemodinamias no coordinadas poscirugia cardiaca.

Indicadores de procesos:

5.4.8 Tiempo promedio de estadia hospitalaria.
5.4.9 Tiempo de circulaciéon extracorpérea (CEC).
5.4.10 Tiempo de ventilacién mecanica.

5.4.11 Fracaso respiratorio (tasa de reintubaciones).
5.4.12 Tiempo en UCI.

5.4.13 Cumplimiento protocolo de ATB.

5.4.14 Seguimiento postoperatorio (indicaciones en prevencion secundaria).
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5.5 Procesos, procedimientos/protocolos especificos de la técnica:

5.5.1 Proceso de atencién en el preoperatorio.
5.5.2 Proceso de atencion en el posoperatorio.
5.5.3 Proceso de atencion en el intraoperatorio.

5.5.4 Protocolo de antibidticoprofilaxis que incluye: indicaciones, tipo de antibi6-
tico, dosis, frecuencia, nimero de dosis, momento a administrar, responsa-
bles, otros).

5.5.5 Protocolo de tromboprofilaxis que incluye: indicaciones, fdrmacos a utilizar,
dosis, frecuencia, criterios de suspensidén, controles clinicos y paraclinicos,
responsable técnico de su indicacién, seguimiento, otros).

5.5.6 Protocolo de analgesia y sedacion.

5.5.7 Protocolo de manejo de heridas limpias y complejas.
5.5.8 Protocolo de manejo de drenajes.

5.5.9 Protocolo de ventilaciéon mecanica: protocolo de destete.
5.5.10 Protocolo de manejo hemodinamico e hidroelectrolitico.

5.5.11 Otros definidos por el centro.

Referencias bibliograficas:

1. Definicién, organizacion, actividad, estandares y recomendaciones. Cir Cardiov,
19 (2012), pp. 15-38) (https://www.facs.org/about-acs/guidelines/cardiac-sur-
gery)(M. Josa, A. Canas, T. Centella, J.M. Contreras, J.M. Cortina, J. Cuenca, et al.
Cirugia cardiovascular.

2. Decreto N2 399/008 del 18 de agosto de 2008.Régimen de funcionamiento de
las unidades de medicina intensiva.

3. Espana. Ministerio de sanidad. Politica social e igualdad. Unidades asistenciales
de dreas del corazdn: estdndares y recomendaciones. Informes, estudios de in-
vestigacion 2011. Madrid: MSSSI, 2011. Disponible en: http://www.msc.es/organi-
zacion/sns/planCalidadSNS/docs/EERR/EyR _UAC.pdf.

4. Indicadores de calidad en cardiologia. Principales indicadores para medir la calidad
de los resultados (indicadores de resultados) y pardmetros de calidad relacionados
con mejores resultados en la practica clinica (indicadores de practica asistencial).
INCARDIO (Indicadores de Calidad en Unidades Asistenciales del Area del Cora-
zdén): Declaracion de posicionamiento de consenso de SEC/SECTCVS

5. Jose Léopez-Senddn. Rev. Esp. Cardiol. 2015;68(11):976-995.e10.
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6. Cardiologia intervencionista
en adultos y en pediatria

Definicién de la prestaciéon

El cateterismo cardiaco es un procedimiento combinado, hemodinamico y angiogra-
fico, realizado con fines diagndsticos o terapéuticos.

Para alcanzar estandares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes es
necesario que el IMAE y sus técnicos realicen un niumero minimo de procedimientos
anuales, que surja de los analisis técnicos realizados por el FNR, tomando como base
la evidencia internacional en la materia, viabilizando, de esta forma, un uso racional y
efectivo de la capacidad instalada.

Estandares internacionales (Guias ACC/AHA) recomiendan que el centro realice 400
procedimientos al afio, realizados por un minimo de dos médicos especialistas. En el
equipo uno de los cardidlogos intervencionistas cuenta con una actividad minima de
200 angioplastias anuales.

Si el centro no cuenta con servicio de cirugia cardiaca, el tiempo de traslado
no debe exceder los 60 minutos y debe contar con un procedimiento de trans-
porte documentado.

6.1 Técnica: Cardiologia intervencionista de adultos

Recursos Humanos

La direccion, o jefatura, del IMAE es ejercida por un médico cardidlogo o un cardio-
logo pediatrico nivel lll, con capacitacion y experiencia en procedimientos de cardio-
logia intervencionista (PCI) de al menos cinco afios.
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6.1.1 Equipo técnico.

6111  Cardidlogos en adultos y cardidlogos pediatricos, expertos y especializados
en hemodinamia y cardiologia intervencionista, que cumplen requisitos del
nivel lll, cardidlogos nivel Il y nivel I.

6.1.1.2 Médico anestesista: en nifos: con experiencia documentada en pediatria; en
adultos: con acceso inmediato.

6.11.3 Licenciado en enfermeria jefe, especialista en cardiologia, con experiencia
documentada en servicios de cardiologia intervencionista de al menos 4
anos.

6114 Auxiliares de enfermeria con experiencia en cardiologia intervencionista o
en terapia intensiva, y con capacitacion documentada en reanimacién car-
diopulmonar avanzada.

El laboratorio de hemodinamia cuenta con personal de enfermeria profesional
y auxiliar en todos los turnos.

Para el area de cuidados moderados, la dotaciéon de licenciados en enferme-
ria es de al menos un licenciado cada 15 camas, y la dotacién de auxiliares de
enfermeria de al menos uno cada 6 camas. No obstante, cada centro podra
adecuar la dotacién del personal de enfermeria realizando y documentando un
analisis de su situacion tomando en cuenta variables tales como: nivel de produc-
cion, indice de ocupacion, grado de dependencia de los usuarios, y debera medir
la carga de trabajo de su personal utilizando escalas validadas.

6.11.5 Técnico radidlogo.
6.1.1.6 Licenciado neumocardidlogo.

En el procedimiento de cardiologia intervencionista participan como minimo dos
médicos cardidlogos hemodinamistas, y personal de enfermeria con capacita-
cion y experiencia documentada.

Recursos Médicos para PCl de adultos

Nivel |
Competencias:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia expedi-
do por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

v Formacion adicional: definida por el centro.

-94-



v

Nivel Il

6. CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA EN ADULTOS Y EN PEDIATRIA

Experiencia: participacidon en al menos 100 procedimientos, asi como en
su pre y pos realizacion. Esta formacion no califica para realizar cateteris-
mos cardiacos diagnodsticos en forma independiente.

Competencias:

v

Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia expedi-
do por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

Formacién adicional: habitualmente la formacién se realiza durante un
periodo minimo de 2 afos, en algunos casos 3, lo cual es definido por el
centro. Debe acompafarse de una formacion tedrica sobre las diferentes
técnicas endovasculares, radiologia, proteccién radioldgica, fisiologia co-
ronaria, imagenologia endovascular, asi como las diferentes situaciones
angiograficas que se pueden presentar y como resolverlas.

Experiencia: participacion en al menos 300 procedimientos, 200 de ellos
como primer operador.

Habilidades y responsabilidades:

v

v

Adquirir formacion para realizar cateterismos cardiacos en forma inde-
pendiente.

Ser un cardidlogo con una formacidn adicional en la cateterizacion per-
cutanea.

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 deteccidon de shunts, determinaciéon del gasto
cardiaco, analisis y registro de las curvas de presion.

Tener experiencia en cateterismos cardiacos en sus distintas modalida-
des: coronariografias, valvulopastias, miocardiopatias; asi como forma-
cidn especial en biopsias endomiocardicas, en la insercidon y manejo de
baldn de contrapulsacion intraadrtico.

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

Nivel Il (jefe del servicio)

v

v

Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia expedi-
do por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

Formacion adicional: definida por el centro.
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v

Experiencia: periodo de formacion correspondiente al Nivel Il, mas par-
ticipacion en 300 procedimientos intervensionistas intracoronarios y en
125 como primer operador.

Habilidades:

v

Formacion para la realizacion de cateterismos diagnodsticos y procedi-
mientos intervensionistas o terapéuticos percutaneos.

Conocimiento en los procedimientos intervensionistas no convencionales.
Poseer amplios conocimientos en anatomia, fisiologia, fisiopatologia car-
diaca, biologia vascular, fisiologia y farmacologia antiplaguetaria, anti-
trombdtica y fibrinolitica.

Conocer perfectamente indicaciones y contraindicaciones de los proce-
dimientos, prevencion y diagndstico de las posibles complicaciones (di-
seccion coronaria, perforacion, fendmeno de reflow, complicaciones he-
morragicas, etc.).

Conocer las técnicas utilizadas para tratar las complicaciones de los pro-
cedimientos intervensionistas.

Médico cardidlogo ecocardiografista:

v

<

Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia expedi-
do por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

Formacioén adicional: definida por el centro.

Experiencia: definida por el centro.

Habilidades y responsabilidades: Interpretacion de técnicas de ultrasonido
intravascular, tomografia de coherencia dptica y reserva de flujo fraccional.

Habitualmente las técnicas de imagen asociadas a procedimientos intervencio-
nistas las realiza un médico cardidlogo ecocardiografista pero es imprescindible
que los médicos cardidlogos intervencionistas se capaciten en observar las ima-
genes conjuntamente con todo el equipo y asi adquirir experiencia en su inter-
pretacion.

6.2 Técnica: Cardiologia Intervencionista Pediatrica

6.2.1 Recursos Humanos

6.2.11

Recursos Médicos:
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Nivel |

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia expedi-
do por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

v Formacion adicional: periodo de 4 meses de rotacion por el laboratorio
de hemodinamia.

v Experiencia: curso de 24-36 meses donde se adquieren las habilidades
progresivamente.

El médico intervencionista no debe ser solo cardidlogo de adultos o solo pedia-
tra. Durante esos 2 o 3 anos el médico va progresando en su experiencia clinica
y habilidades manuales para poder trabajar solo.

v Habilidades: comprender un conocimiento general sobre empleo y com-
plicaciones del cateterismo, técnicas angiograficas, cdlculos hemodina-
micas, etc., asi como la colaboracion practica en cateterismos.

Este nivel no faculta para realizar cateterismos diagndsticos de forma indepen-
diente.

Nivel Il

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia pedia-
trica expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y
registrado en el MSP.

v Formacidn adicional: se requiere de un periodo deformacién adicional en
un centro terciario de cardiologia pediatrica de un ano de duracion.

v Experiencia: realizacidén de un minimo de 100 cateterismos, la mitad de
ellos en lactantes y neonatos, como primer operador al menos en 50 ca-
teterismos. Efectuar, igualmente, un nimero razonable de atrioseptosto-
mias con baldn (técnica Rashkind), asi como biopsias endomiocéardicas.
Para mantener la destreza, debe realizarse un minimo de 1 o 2 cateteris-
Mos por semana.

v Habilidades: definidas por el centro.

Nivel Il

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia pedia-
trica expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y
registrado en el MSP.
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v

Formacion adicional: periodo de formacién de 6 o 12 meses de duracion
en un centro terciario de cardiologia pediatrica, en el que se realice un mi-
nimo de 150 cateterismos al aho; la mitad de ellos en lactantes y neonatos.
Para mantener la destreza, se recomienda realizar entre 4 y 8 casos por
afo de cada técnica especifica.

Experiencia: para realizar cateterismo terapéutico debe poseer un mini-
mo de 3 aifos de experiencia en cateterismo diagndstico pediatrico, reali-
zando un minimo de 100 cateterismos como primer operador.
Habilidades: conocimiento de las indicaciones clinicas, contraindicaciones y
posibilidades de ofrecer un procedimiento exitoso de igual o menor riesgo
que la alternativa quirurgica. Conocer todas las complicaciones posibles,
asi como la mejor forma de tratarlas. Actualizacion continua en lo referente
a catéteres y dispositivos disponibles para procedimientos intervencionis-
tas en nifos y adultos y debe estar al dia de las nuevas tendencias mediante
bibliografia especifica y asistencia a reuniones cientificas.

Médico cardidlogo ecocardiografista

v

<

Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia expedi-
do por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

Formacidn adicional: definida por el centro.

Experiencia: definida por el centro.

Habilidades: definidas por el centro.

En pediatria la idoneidad del médico cardidlogo ecocardiografista es mas im-
portante que en los procedimientos de adultos. Es mas frecuente el cierre percu-
taneo de defectos u otras cardiopatias congénitas que necesitan de un ecocar-
diografista en la sala y se deben observar cuidadosamente las imagenes junto a
ellos e interpretarlas en conjunto.

6.21.2 Recursos Técnicos:

Licenciado en enfermeria

v
v

Formacion basica: titulo de licenciado en enfermeria registrado en el MSP.
Formacion adicional: especialista en cardiologia.

Experiencia: documentada en servicios de hemodinamia o en unidades
de terapia intensiva pediatrica o neonatal, segun corresponda, de al me-
nos 2 afos.

Habilidades y responsabilidades: entrenamiento en reanimacién car-
diopulmonar avanzada con certificacion vigente. El licenciado es respon-
sable, ademas de la gestion de los insumos médicos y de los medica-
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mentos del laboratorio de hemodinamia, de la supervision de todos los
procesos y del personal a su cargo.

Auxiliar de enfermeria

v Formacion basica: titulo de auxiliar en enfermeria registrado en el MSP.

v Formacion adicional: diplomatura o curso en cardiologia de al menos 40
horas de duracion.

v Experiencia: documentada en unidades de cuidados criticos o interme-
dios pediatrico y neonatal de al menos 2 afos, y con capacitacion docu-
mentada en reanimacion cardiopulmonar avanzada vigente.

v Habilidades: conocimientos para la preparacion de material especifico de
cateterismo, que incluya: su contabilizacién, limpieza, acondicionamiento,
esterilizacion, descarte; conocimientos en medicacion cardiovascular, ha-
bilidad en instaurar vias intravenosas en forma rapida y eficaz, instrumen-
tacion cardiovascular, con conocimiento en el material de hemodinamia
asi como en su manipulacion, entre otros.

El laboratorio de hemodinamia contara con personal de enfermeria profesional
y auxiliar en todos los turnos.

Para el area de cuidados moderados, la dotacién de licenciados en enfermeria
serd de al menos un licenciado cada 15 camas, y la dotaciéon de auxiliares de
enfermeria de al menos uno cada 6 camas.

No obstante, cada centro podrd adecuar la dotacion del personal de enfermeria
realizando y documentando un analisis de su situacidon tomando en cuenta varia-
bles tales como: nivel de produccion, indice de ocupacion, grado de dependen-
cia de los usuarios, y deberd medir la carga de trabajo de su personal utilizando
escalas validadas.

Licenciado en neumocardiologia

v Formacion basica: titulo de licenciado en neumocardiologia registrado en
el MSP.

v Formacion adicional: definida por el centro.

v Experiencia: documentada en servicios de hemodinamia y técnicas inva-
sivas cardiovasculares de al menos 2 aios.

v Habilidades: entrenamiento en reanimacion cardiopulmonar avanzada
con certificacion vigente. Conocimiento y experiencia con el calculo de
presiones y de shunts.

v Técnico radidlogo

v Formacion basica: titulo de licenciado en imagenologia registrado en el MSP.
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6.3

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4

6.3.5

v Formacidén adicional: realizacidn de cursos periddicos de proteccion
radioldgica.

v Experiencia: en uso de generadores de rayos X, sistema de cine, intensifi-
cador de imagen, procesamiento de filmes y sistema de inyeccidén angio-
grafica.

v Habilidades y responsabilidades: conocimientos de laboratorio de hemo-
dinamia; principios y técnicas en imagen radioldgica y geografica.

v Es responsable del cuidado rutinario y mantenimiento del equipo car-
dioldgico.

v Participa activamente en el control y seguridad en la radiacion del pa-
ciente y del personal.

Requisitos de infraestructura para Cardiologia Intervencionista

El laboratorio o sala de intervencionismo se encuentra ubicado préximo al
area de hospitalizacién convencional, a la unidad de cuidados intensivos e
intermedios cardioldgicos.

Tiene acceso inmediato al block quirirgico de cirugia cardiaca, el cual se
encuentra integrado a un hospital de nivel terciario.

El espacio debe permitir la utilizacion de dispositivos transportables (mo-
nitor-desfibrilador, camilla especial para balén intraadrtico, etc.), y brindar
seguridad en los traslados.

La sala de intervencionismo estd disefiada para su adaptacion inmediata
como quiréfano.

Superficie total es de acuerdo a requisitos del equipamiento, permitiendo
una optima circulacion y realizaciéon de maniobras.

Se acepta una dimension minima de 200 m2 para un equipo radioldgico, con una
sala de exploracion con la instalacion radioldgica basica y las distintas dreas que

se detallan a continuacion.

Laboratorio de Hemodinamia o sala de intervencionismo.

6.3.6

6.3.7

6.3.8

Cumple con las especificaciones de dimensiones del equipo radioldgico instala-
do, permitiendo la movilidad y la incorporacién de otros equipos requeridos.

La altura de la sala dependera del tipo de arco que se adquiera. Como norma
se debe asumir una altura no inferior a 3 metros.

Paredes con blindaje plomado completo con altura no inferior a 2 metros.
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6.3.9 Pisos resistentes al desgaste, lisos, antideslizantes, lavables, continuos, im-
permeables, sin comunicacion con red cloacal, conductivos (deseable).

6.3.10 Zbcalos sanitarios.

6.3.11 Paredes aislantes, resistentes al fuego, con superficies lavables lisas, sin mol-
duras y con angulos redondeados.

6.3.12 Cielorrasos con superficies lavables, lisas, aislantes, resistentes al fuego y
con dangulos redondeados.

6.3.13 Ventanas, en el caso de existir, deben ser herméticas y tratadas, en cuanto a
la proteccidn, igual que el resto del local (blindaje plomado segtin requisitos
de radio proteccidn).

6.3.14 Puertas con ancho de paso libre, minimo, de 1.20 m y deben ser tratadas en
cuanto a la proteccion igual que el resto del local (blindaje plomado).

6.3.15 lluminacidn con proteccion estanca permitiendo la visualizacién correcta en
la operativa especifica.

6.3.16 Ventilacion y climatizaciéon centralizadas, manteniendo una temperatura de
trabajo entre 19 y 20°C.

6.3.17 Caracteristicas del aire son similares a un block quirurgico no especializado,
con filtros terminales HEPA, con al menos quince renovaciones de aire por
hora, presidon positiva respecto a areas adyacentes, clase de aire, como mini-
mo, ISO 8, temperatura y humedad monitorizadas.

6.3.18 Cuenta con oxigeno, vacio y aire comprimidos todos centralizados.

6.3.19 Tomas eléctricas en torres y en numero suficiente para asegurar el funciona-
miento de todos los elementos periféricos simultaneos. No se admiten tomas
“volantes” o zapatillas en forma permanente.

6.3.20 La mesa ocupa una posicion que permite el acceso por ambos lados y deben
existir tomas de vacio y oxigeno cercanas a la cabecera.

6.3.21 Cuenta con equipamiento para realizar ventilacion mecdanica y anestesia ge-
neral.

6.3.22 Cuenta con aislamiento eléctrico, aislamiento radiolégico y luz cenital qui-
rurgica.

6.3.23 Debe contar con dosimetros radiolégicos para los locales y para los miem-
bros del personal, quienes cuenta con equipamiento completo (cuelleras,
delantales, pollerines, lentes y gorros).
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Sala de control radioldgico y digital.

6.3.24 Superficie de 10 a 15 m2, con comunicacioén visual con la sala de hemodi-
namia mediante ventana de cristal plomado por el lado menor que enfrenta
la porcion caudal de la mesa radioldgica (en el lado opuesto del equipo de
radiologia).

6.3.25 Debe dar cabida a todos los equipos auxiliares como monitores e impresoras.

6.3.26 El local de control puede ser compartido para dos salas de intervencionismo.
La sala de control debe disponer de un acceso independiente al de la sala.

Sala de recepcidén o de recuperacién de usuarios.

6.3.27 Area de transferencia de pacientes en camillas.

6.3.28 Contigua a la sala de hemodinamia, que cumpla con requisitos de circulacion
vinculados al nimero de pacientes, equipamiento y personal.

6.3.29 En esta sala se ubican los pacientes, en espera de cateterismo, procedentes
de las areas de internacidén; tras el cateterismo, para vigilancia del acceso
arterial (compresidn) y observacion clinica hasta su traslado al area de inter-
nacién de otra organizacién sanitaria, o a su domicilio en caso de existir un
programa ambulatorio.

Debe contar con:

6.3.30 Oxigeno, vacio y aire comprimidos, todos centralizados.

6.3.31 Tomas eléctricas en numero suficiente para asegurar el funcionamiento de
todos los elementos periféricos simultaneos.

6.3.32 Monitor cardiaco, bombas de infusion y saturémetro para cada paciente.
6.3.33 Enfermeria limpia con lavabo y mobiliario lavable.

6.3.34 Oficio sucio para descarte de fluidos y residuos de limpieza; debe contar con
un punto de agua, vertedero y estanterias lavables.

6.3.35 Depdsito para ropa y residuos intermedios.
6.3.36 Servicio higiénico para pacientes.
Area delimitada para la higiene quirtrgica de las manos

6.3.37 Que cumpla con los requisitos de la norma de block quirargico: con griferia a
codo o sistema de corte con sensor por célula fotoeléctrica
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Otras areas

6.3.38 Centro de telecomunicaciones, central del sistema de alarmas, y espacio
para el carro de paro.

6.3.39 Area administrativa.
6.3.40 Area de descanso para el personal y vestuarios con bafios para ambos sexos.
6.3.41 Area de reunién para técnicos.

6.3.42 Area de visualizacidn de imagenes posproceso con estacién de trabajo del
equipo digital o sistema de posproceso cinematografico.

6.3.43 Area para depdsito de material estéril quirtrgico y fungible. Esta area debe
disponer de presidn positiva con climatizador con filtros absolutos.

6.3.44 Area para almacenamiento de materiales, medicamentos y catéteres con cli-
matizacién y ventilacién centralizada, estanterias lavables que aseguren un
correcto almacenamiento y segregacién de insumos.

6.3.45 Area de reprocesamiento de catéteres que permita un correcto flujo con de-
limitaciéon de areas de: lavado, secado y empaque, picos de alta presiéon con
agua tratada.

6.3.46 Area de archivo de imagenes.
6.3.47 Locutorio.

6.3.48 Area técnica para almacenamiento de equipos y materiales.

Equipamiento

6.3.49 Equipamiento radioldgico, especificaciones:

6.3.50 Mesa de exploracién.

6.3.51 Inyectores de contrastes (bombas) automaticos.
6.3.52 Sistema de proteccién contra radiaciones ionizantes.

6.3.53 Baldn de contra pulsacidon intraadrtico. La consola debe ser adaptable a cual-
quier tipo de balén, transportable y con una autonomia minima de 3 horas.

6.3.54 Equipo de reanimacidon: con monitor desfibrilador, electrodos transcutaneos
para nifios y adultos, sistemas para aplicacién de oxigeno, sistemas de intu-
bacién (laringoscopio y tubos), catéteres de aspiracion

6.3.55 Sistemas de ventilacién mecanica.

6.3.56 Farmacos (mas comunes): renalina, diazepam, isoproterenol, atropina, digi-
tal, lidocaina, adenosina, diltiazem, magnesio, bretilio, dobutamina, midazo-
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lan, bicarbonato sédico, dopamina, morfina, bloqueadores beta, etomidate,
nitroglicerina, cloruro célcico, furosemida, procainamida, anexate, verapami-
lo, esmolol.

6.3.57 Generador externo de marcapasos provisional:

v Transcutdneo: incorporado al monitor/desfibrilador.
v Transvenoso: mas adecuado y seguro.
6.3.58 Desfibrilador con estimulacién transdérmica con palas pediatricas.

6.3.59 Bombas de perfusidon: inyectadora con jeringuilla de un solo sistema o de
doble sistema.

6.3.60 Monitores de alta resolucién con conmutacién automatica de 625 a 1.249
lineas. El nimero se contabiliza descontando los monitores “texto” de cual-
quier tipo. Debe exigirse un minimo de tres monitores convencionales.

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

6.3.62 Al menos un monitor multipresentacion en la sala de control destinado a la
imagen en tiempo real.

6.3.63 Columna de monitores de television planos de alta definicién (minimo de
cuatro) para los siguientes cometidos: imagen de trabajo en tiempo real,
imdgenes previas (parada, road-mapping dindmico, cine-loop), ecografia in-
travascular y poligrafo (deseable).

6.3.64 Mesa de exploracién con sistema servocontrolado que permite el bloqueo y
desplazamientos transversal, longitudinal y vertical. Con conexién al médulo
de adquisicién de datos y a la HCE.

6.3.65 Inyector automatico de medio de contraste: idealmente coronario y general
polivalente, con capacidad de inyeccidn sincronizada, respectivamente, al rit-
mo cardiaco y al disparo radiolégico, con soporte de jeringas desechables, con
capacidad para seleccionar diferentes velocidades y presiones de inyeccion.

6.3.66 Sistema de proteccién antirradiaciones: debe asegurarse proteccién superfi-
cial de las zonas expuestas, especialmente tiroides y ojos. Debe ser de cristal
plomado (2 mm de plomo equivalente), tipo mamparas y sobre soporte de
techo articulado.

6.3.67 Luz quirurgica de techo: necesaria si se realizan actividades como implante
de marcapasos o procedimientos de implantacién de valvula adrtica percu-
tanea, para asistir en la diseccién quirurgica del acceso arterial.
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6.3.68 Ultrasonido intracoronario: se ha desarrollado como alternativa diagndstica
y de guia de la angioplastia, especialmente para lesiones complejas.

Para pediatria

6.3.69 Ecdografo con ETE para procedimientos intervencionistas.

6.3.70 Equipo de oxido nitrico para estudio de HTP.

6.3.71 Termdémetro rectal para niflos pequeios y grandes.

6.3.72 Sistema de calentamiento, ejemplo: Hubber.

Condiciones del arco

v

v
v

<

CL KX

Tanto la fijacion al techo como al suelo es aceptable dependiendo de las
caracteristicas del espacio disponible y la preferencia del usuario.

Giro isocéntrico.

Multidireccionalidad con angulacion craneocaudal no inferior a +45° y ro-
tacional no inferior a +90°.

Capacidad de aparcamiento y maxima flexibilidad de manejo. Movimien-
tos motorizados.

Sistema anticolision con parada automatica.

Distancia tubo-intensificador variable sin alteraciéon del isocentro.
Capacidad de movimiento manual, ademas del motorizado.

Sistema de visualizacion digital de los grados de rotacion e inclinacion.
Capacidad de programacion para el movimiento automatico de diferen-
tes proyecciones seleccionadas previamente (deseable).

Condiciones del Generador

v

v

CL KKK

<

Generador de rayos X a convertidor de frecuencia (multipulso) y contro-
lado por microprocesador.

Dotado de sistema de estabilizacién automatica de las fluctuaciones del
voltaje de red. Se valora que aporte soluciones para evitar la interrupcion
de funcionamiento del equipo en caso de dichas fluctuaciones.

Potencia minima 65 KW. Se valora mayor potencia.

Bajo factor de rizado.

Tiempo minimo de exposicidon no superior alms.

El margen de error del Kvp, mA vy tiempo inferior al +/5 %.

Control de exposicion automatica.

Preparado para trabajar en modo fluoroscopia continua, pulsada digital y
en modo cine digital.

Dispone de dispositivos de control y seguridad para proteccion del tubo
contra sobrecargas.
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v

v

v
v
v
v
v

Indicador digital que informe, en tiempo real, de la situacion del tubo en
cuanto a nivel de carga.

Control del tiempo de uso fluoroscopico mediante sistema de visualiza-
cion digital en la sala de exploracion en moédulo incorporado en el soporte
de los monitores de TV.

Dispone de técnicas de reduccion de dosis.

Alta frecuencia (deseable).

Sistema de control digital del tiempo de fluoroscopia (deseable).
Programacidén anatomica (deseable).

Indicacion de dosis total recibida por el paciente (deseable).

Condiciones del tubo de rayos X

v
v

<

v
v

Anodo giratorio.

Doble foco, con tamafios no superiores a 0,6 mm y 1,0 mm en foco fino y

foco grueso respectivamente.

Apto para una tensidn nominal minima de 125 Kvp.

Potencia minima de 80 KW en foco grueso. Se valora la potencia por cada

foco.

Capacidad térmica del &nodo no inferior a 1.200.000 UC.

La filtracion total del conjunto no resulta inferior a 2.5 mm Al a 80 Kvp.

Colimador de rayos X multiplano con funcionamiento manual y automatico.

v Dispone de dispositivo de colimacion virtual.

v Dispone de diafragma rectangular, valordndose ademas sistema de fil-
tracion semitransparente y cuias.

Sistema de medida de la dosis mediante cdmara de ionizacion plano/pa-

ralela incorporada integralmente en el sistema de colimacion que permite

la evaluacion continua del producto dosis-area. Incorpora sistema de re-

gistro automatico. La presentacion se realiza digitalmente en tiempo real

en el moédulo situado en el soporte de techo de los monitores de TV. El

sistema se suministra calibrado, acompafado del consiguiente certifica-

do de calibracién cdmara/electrometro.

Dispone de programa que permite la emision de informes en el que se

recogen los datos de informacidn relevantes del estudio (tipo de estudio,

datos del paciente, series radiograficas y pardmetros técnicos asi como

dosis recibida. etc.).

Sistema de control de temperatura del dnodo (deseable).

Funcionamiento con técnicas de reduccion de dosis (deseable).

Detector plano

v
v
v

Sistema de imagen basado en panel plano.
Detector plano de al menos 17x17 cm.
Al menos tres campos de vision.
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v Sistema anticolision integrado en la carcasa del detector. Permite matriz
de adquisicion de 1024x1024.

v Capacidad de adquirir hasta 25 imagenes por segundo.

Facilidad de retirada de rejilla.

v En la eleccion del panel plano se valora: mayor coeficiente de deteccion
cudntica; mayor resolucidn espacial; menor tamafo de fotodiodo.

<

Sistemas de archivos de imagenes.

v Debe disponer de un archivo propio para las imagenes, que permita la re-
vision inmediata (<30”") de cualquier estudio con, al menos, la misma velo-
cidad que la adquisicion (12,5-25 fps). Debe estar integrado en el sistema
informatico, con el sistema de archivo clinico y pardmetros fisioldgicos, y
permitir la comunicacidn con la red hospitalaria.

v Debe soportar el protocolo DICOM 3 (o el actualizado en el momento de
su instalacion), Norma ACC/NEMA, tanto para las comunicaciones, como
para el formato de las imagenes de archivo. Los documentos de confor-
midad DICOM deben ser incluidos en la propuesta. Debe soportar el pro-
tocolo HL7 para la integracion con otros sistemas de informacién de la
organizacion sanitaria.

v Se valorara el uso de la recomendacién IHE en su implementacion de in-
tegracioén en la organizacion.

v Debe estar integrado con el sistema de informacion de la unidad lo que
implica la sincronizacion de las listas de trabajo (Worklist).

v Debe ser capaz de importar los resultados de la cuantificacion tanto de
las imagenes como de las mediciones hemodindmicas.

v Debe ser capaz de interactuar con la HCE.

v La adquisicion y archivo desde el panel plano se realiza on line de manera
automatica e inmediata.

v Debe ser capaz de almacenar imagenes de ecografia intravascular.

Es conveniente:

v La capacidad de almacenamiento debe, en cualquier caso, tener acceso
instantaneo al menos a dos afos de trabajo. Se debe especificar la capa-
cidad y sistema de archivo histérico a largo plazo.

v Debe permitir obtener una version multimedia (DivX, AVI, MPEG, etc.) de
las imagenes almacenadas para su presentacion web.

v Debe permitir modificar los datos identificativos, demograficos y admi-
nistrativos por administrador de sistema autorizado.

Estaciones de diagndstico y cuantificacion.

v Serequiere de una estacion para cada una de las salas de hemodindmica,
con las siguientes caracteristicas: debe permitir visualizar las imagenes
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archivadas en menos de 30” (revision diagndstica) y permitir visualizar
desde soportes externos.

v Es conveniente que incorpore las herramientas para la revision, que dis-
ponga de software de cuantificacion, que disponga del software para im-
portar y cuantificar otras modalidades de imagen (RNM, TAC, etc.) y que
permita exportar imadgenes DICOM de uno o varios pacientes en un medio
extraible, generando un catdlogo tipo DICOM Dir.

Estacidn de revisién remota.

v Las estaciones de revision remota son muy convenientes y pueden estar
integradas en el sistema de informacion de la organizacidon. Deben estar
conectadas con el archivo digital de hemodinamica e, idealmente, deben
permitir visualizar en tiempo real los datos clinicos y angiograficos. Tendra
las medidas de seguridad exigibles para el manejo de datos personales.

Informacidén clinica

v La unidad requiere contar con una base de datos. Existen varias especi-
ficamente disefadas para la unidad de hemodindmica, que permiten al-
macenar y gestionar todos los datos del paciente: demograficos, clinicos
vy los derivados de procedimientos diagndsticos y terapéuticos. El acceso
simultaneo a la base y a los archivos de imagen permite revisar los casos
de forma integra para elaborar informes, estudios o estadisticas. Este sis-
tema, ademas de cumplir los requisitos legales de proteccidon de datos,
debe:

v Soportar DICOM 3 (Norma ACCINEMA).

v Contar con protocolos HLT o actualizaciones posteriores, asi como las
recomendaciones IHE.

v Ser configurable para su adaptacion a las necesidades del usuario.

v Integrarse de manera automatica e inmediata con la adquisicidon de ima-
genes fluoroscopicas.

v La aplicacion de visualizacion de imagenes y realizacion de informes de
hemodindmica deben poder estar instaladas en las mismas estaciones,
pudiendo lanzar el visor de imagenes desde el sistema de visualizacion.

v Permitir una comunicacion bilateral con el resto de los dispositivos médi-
cos existentes en la unidad y con el sistema de informacion de la organi-
zacion en cuanto a las listas de trabajo (Worklist).

Equipamiento de fisiologia cardiaca

Se incluye en este epigrafe el conjunto de sistemas de obtencidon, monitorizacion,
registro y procesamiento durante el cateterismo cardiaco del ECG de superficie y de
los siguientes parametros intravasculares:

v Presiones intracavitarias, volumen/minuto sistémico y pulmonar.
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v Estimacion de la velocidad de flujo por sistema Doppler coronario y FFR.

Estos son dos métodos que permiten evaluar la lesion de una manera fi-
siologica y de los que se conoce actualmente su utilidad clinica.

Se consideran los siguientes elementos:

v Poligrafo computarizado para la recogida, almacenamiento y procesa-

miento de datos hemodinamicos con capacidad para efectuar todos los
calculos relacionados con dichos datos, informacion digital continua en
tiempo real de la frecuencia cardiaca y de las presiones monitorizadas y
elaboracion automatica del informe final.

Transductores de presion desechable o reutilizables con sensibilidad no
inferior a 400 mmHg y respuesta perfectamente escalonada a cualquier
sefal de calibracion.

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

Termodilucion: independiente o incorporado al poligrafo. Computarizado
y con presentacion digital de datos: método directo de Fick mediante
oximetria.

Oximetro: para el analisis porcentual de la saturacidon de oxigeno en san-
gre. Con presentacion digital de datos.

6.4 Para medir la calidad del servicio de cardiologia

6.4.1

6.4.2
6.4.3
6.4.4
6.4.5

6.4.6

6.5

6.5.1

6.5.2

intervencionista se pueden utilizar los siguientes indicadores
de procesos y resultados:

Tasa de mortalidad ajustadas por riesgo (intrahospitalaria, al mes y anual).

Tasa de complicaciones (vasculares, de sitio, ACV, otras).
Tasa de reinternaciones.

Porcentaje de éxito.

Tasa de cateterismo sin lesiones.

Otros establecidos por el centro.

Procesos, procedimientos/ protocolos especificos

Proceso de atencién preprocedimiento: valoracién inicial del paciente, es-
tudios requeridos, preparacidon del paciente previo al ingreso a sala (piel,

drogas, otras).

Proceso de atencidn en el intraprocedimiento.
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6.5.3

6.5.4

6.5.5

6.5.6

6.5.7

6.5.8

6.5.9

Proceso de atencidn en el posprocedimiento que incluye: manejo del sitio de
puncion, criterios de derivacién a UCI, Cl o cuidados moderados.

Proceso de seguimiento posalta.

Procedimiento de seguridad radiolégica: medidas de proteccion del pacien-
te y personal, controles en el equipamiento, otros.

Procedimientos para el manejo de farmacos generales, drogas vasoactivas y
contrastes: diluciones, dosis, formas de administracion, almacenamiento, etc.

Procedimiento de nefroproteccidon por administracion de contrastes que in-
cluye: tipo de contraste a utilizar, forma de administracién y almacenamien-
to, preparaciéon y monitoreo de pacientes, otros.

Procedimiento de reprocesamiento y almacenamiento de dispositivos médi-
cos que incluye: definicidn de dispositivos a reutilizar, métodos de limpieza/
desinfeccién/esterilizacién, almacenamiento, trazabilidad y validacién del
proceso, otros.

Procedimiento de actuacién ante complicaciones graves como PCR, arrit-
mias graves, taponamiento, neumotoérax, otros.

6.5.10 Procedimiento para realizar traslados internos y externos, aéreos y terrestres.

6.5.11 Otros procedimientos establecidos por el centro.

Referencias bibliograficas

1. Directrices de organizacion y funcionamiento de hemodinamia en areas de
diagnostico y terapéutica endovascular por cateterismo, cirugia endovascular
y radiologia intervencionista. Referencia: Directrices EX-2017-20183051- -APN-
DCSS#MS. Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional.

2. Espafa. Ministerio de sanidad. Politica social e igualdad. Unidades asistenciales
de dreas del corazdn: estdndares y recomendaciones. Informes, estudios de in-
vestigacion 2011. Madrid: MSSSI, 2011. Disponible en: http://www.msc.es/organi-
zacion/sns/planCalidadSNS/docs/EERR/EyR_UAC.pdf.

3. Manual de Orientacdo para Servicos de Hemodindmica e Cardiologia Interven-
cionista Sociedade Brasileira de Hemodinamica e Cardiologia Intervencionista.
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7. Implante de Marcapasos y
Cardiodesfibriladores

Definicién de la prestaciéon

El implante de marcapasos permanente consiste en la colocacion en forma definitiva
de un dispositivo para el tratamiento de conduccién o generacion de la actividad
eléctrica cardiaca.

El implante de un cardiodesfibrilador automatico es la colocacion de un dispositivo
destinado al tratamiento de determinados casos de arritmias ventriculares con ries-
go vital por muerte subita.

Tanto los marcapasos como los cardiodesfibriladores pueden utilizarse para mejorar
la funciéon cardiaca y los sintomas de la insuficiencia cardiaca mediante la estimula-
cion del ventriculo izquierdo (terapia de resincronizacion) en un grupo seleccionado
de pacientes.

Para alcanzar estdndares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes es
necesario que el IMAE y sus técnicos realicen un nimero minimo 25 procedimientos
anuales, viabilizando, de esta forma, un uso racional y efectivo de la capacidad insta-
lada. Si el centro realiza terapia con resincronizadores se sugiere, ademas, un minimo
de 10 implantes anuales.

7.1 Recursos Humanos

7.1.1 Equipo médico y técnico

La técnica debe ser realizada por dos médicos cardidlogos (segun decreto vigente),
con formacion en electrofisiologia y en técnicas de cateterizacion aplicadas a la esti-
mulacion cardiaca y resincronizadores.

7111 Primer cardiologo:
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711.2

En el

711.3

7114

Competencias:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia expedi-

do por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

Formacion adicional: programa completo de formacidn en electrofisio-
logia clinica, y en técnicas de cateterizacion aplicadas a la estimulacion
cardiaca y en la tecnologia de marcapasos con un minimo de 100 horas.
Experiencia: documentada de al menos 50 procedimientos entre implan-
tacidn y recambios, tanto para implante de marcapasos como de cardio-
desfibriladores.

Habilidades: en la indicacion y selecciéon del dispositivo mas adecuado,
introduccién y manejo de los catéteres, en el diagndstico y tratamiento
de las complicaciones cardiovasculares que puedan derivarse del proce-
dimiento, conocimientos en reanimacion cardiopulmonar actualizada.

Segundo cardidlogo:
Competencias:

v

Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia expedi-
do por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

Formacioén adicional: programa completo de formacidn en electrofisio-
logia clinica, y en técnicas de cateterizacion aplicadas a la estimulacion
cardiaca y en la tecnologia de marcapasos con un minimo de 50 horas.
Experiencia: definida por el centro.

Habilidades: definida por el centro.

implante de los cardiodesfibriladores uno de los integrantes del equipo
debe tener nociones basicas de radiologia y radioscopia prolongada.

Licenciado en enfermeria:
Competencias:

v
v
v

Formacion basica: titulo de licenciado en enfermeria registrado en el MSP.
Formacion adicional: especialista en cardiologia.

Experiencia: documentada en unidades de terapia intensiva de al
menos 2 anos.

Habilidades y responsabilidades: planificacion, organizacion, direccion y
control del servicio en lo que respecta a los recursos humanos, materiales
y financieros. Supervisar en forma continua al personal a su cargo y el
cumplimiento de los procesos asistenciales. Realiza actividades asisten-
ciales cuando la situacion lo requiera.

Licenciado neumocardidlogo:
Competencias:
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v Formacion basica: licenciado en neumocardiologia registrado en el MSP.

v Formacidn adicional: entrenamiento en el manejo de registros endocavi-
tarios, mediciones y eventual manejo DF/CVE.

v Experiencia: de por lo menos 3 afos en area de electrofisiologia. Partici-
pacioén en, al menos, 50 procedimientos (implantes), incluyendo 10 resin-
cronizadores.

v Habilidades: conocimiento de las técnicas de medicion de umbrales du-
rante el implante de distintos tipos de dispositivos y electrodos a implan-
tar. Manejo fluido de los analizadores de umbrales y de los programa-
dores de dispositivos de las diferentes marcas. Capacidad de controlar,
interrogar y programar un dispositivo de acuerdo a las indicaciones mé-
dicas y utilizacion del desfibrilador y de la fuente de marcapasos externa.

7115  Auxiliar en Enfermeria

Competencias:

v Formacidn basica: auxiliar de enfermeria.

v Formacion adicional: curso o diplomatura en la especialidad de cardiologia.

v Experiencia: documentada de al menos 12 meses en instrumentacion para
implantes y capacitacion en reanimacidon cardiopulmonar avanzada.

v Habilidades: conocimiento del material quirdrgico (instrumentos, hilos de
sutura, electrodos de dispositivos, otros). Capacidad de preparacion del
material preprocedimiento, del procesamiento posprocedimiento y de la
mesa y el campo quirurgico.

El servicio de electrofisiologia contard con personal profesional y auxiliar de
enfermeria en todos los turnos operativos.

Para el area de cuidados moderados, la dotacién de licenciados en enfermeria
sera de al menos uno cada 15 camas, y la dotacidn de auxiliares de enfermeria
de al menos uno cada 6 camas.

No obstante, cada IMAE podrd adecuar la dotacion del personal de enfermeria
realizando y documentando un analisis de su situacion tomando en cuenta varia-
bles tales como: nivel de producciodn, indice de ocupacion, grado de dependen-
cia de los usuarios, y debera medir la carga de trabajo de su personal utilizando
escalas validadas.

7.2 Requisitos de infraestructura

v Se utilizan los mismos requisitos de la planta fisica de Cardiologia Inter-
vencionista.
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7.3 Requisitos de equipamiento, instrumental e insumos

v

v

AN

C L <KX

AN

Equipamiento radioldgico: sistema de fluoroscopia con intensificador de
imagen y sistema tipo arco en C.

Sistemas de proteccién ante radiaciones para todas las personas presen-
tes en el procedimiento, con dosimetros personales que permitan me-
diciones de exposicion y dosis acumulada recibida. Idealmente, deberia
de disponerse de sistemas digitales con opcidén de imagen pulsada para
disminuir la dosis de radiacion emitida.

Material para acceso y mantenimiento de vias intravenosas, introductores
de electrodos.

Monitores para monitorizacion continua electrocardiografica.

Sistema para medidas de umbrales y andlisis de seflales eléctricas en-
docavitarias.

Poligrafo de electrocardiografia con registro de sefales intracavitarias.
Programador del marcapaso que se implante.

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

Carro de paro con equipamiento para reanimacion cardiopulmonar avanzada.
Desfibrilador-cardioversor.

Oximetro de pulso.

Almacén de farmacia para farmacos anestésicos, antiarritmicos, de reani-
macion cardiopulmonar.

Almacén de diferentes tipos de generadores y cables.

Material para reparacion de sondas y adaptadores para modificacion
de conectores.

7.4 Para medir la calidad del servicio se pueden utilizar los
siguientes indicadores de procesos y resultados:

A N N N R N L RN

Tiempo del procedimiento.

Tiempo hasta el recambio.

Tasa de recambios.

indices de infecciones en primo implantes y en recambios.
indices de Ulceras por marcapasos.

Proporcidn de urgencias por afio.

Tasa de reinternaciones.

Tasa de mortalidad: en el procedimiento, a los 30 dias y al afo.
Otros definidos por el centro.
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7.5 Procesos, procedimientos y protocolos especificos

v

<

Proceso de atencion preprocedimiento: valoracion inicial del paciente, pa-
raclinica requerida, preparacion del paciente previo al ingreso a sala (piel,
antibidticoprofilaxis, otras drogas, etc.).

Proceso de atencion en el intraprocedimiento.

Proceso de atencion posprocedimiento y seguimiento al alta.

Programa de seguridad radioldgica: medidas de proteccion del paciente
y del personal, controles en el equipamiento, ambientales, etc.
Procedimiento para el manejo de fdrmacos, drogas vasoactivas y contras-
tes que incluye: definicion de drogas utilizadas, diluciones para su admi-
nistracién, formas de administracion, almacenamiento, otros.
Procedimiento de reprocesamiento y almacenamiento de dispositi-
vos médicos.

Procedimiento de actuacion ante complicaciones graves como PCR, arrit-
mias graves, taponamiento, neumotodrax, otros.

Protocolo de complicaciones del dispositivo (Ulcera, infeccion de bolsillo,
endocarditis) que incluye: diagndstico y tratamientos a instaurar, medidas
preventivas, seguimiento, otros.

Protocolo de seguimiento del dispositivo que incluye: controles, ajustes
de programacion, umbrales, otros.

Procedimiento de traslados: internos, externos, aéreos y terrestres.

Referencias bibliograficas

Decreto 179/983 del 08 de Junio de 1983. Requisitos a cumplirse por los centros

o servicios de implantacidén de marcapasos definitivos.

2. Espafa. Ministerio de sanidad. Politica social e igualdad. Unidades asistenciales
de areas del corazoén: estdndares y recomendaciones. Informes, estudios de in-
vestigacion 2011. Madrid: MSSSI, 2011. Disponible en: http://www.msc.es/organi-
zacion/sns/planCalidadSNS/docs/EERR/EYR_UAC.pdf
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8. Tratamiento del paciente quemado
adulto y pediatrico

Definicién de la prestaciéon

Consiste en la atencion médica integral del paciente quemado, adulto o nifio, que
cumple los criterios de inclusion definidos por el Fondo Nacional de Recursos.

Para alcanzar estandares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes es
necesario que el IMAE y sus técnicos realicen un niumero minimo de procedimientos
anuales que surjan de los analisis técnicos realizados por el FNR tomando como base
la evidencia internacional en la materia, viabilizando, de esta forma, un uso racional y
efectivo de la capacidad instalada.

8.1 Recursos Humanos

Personal médico y técnico
8.1.1 Médico intensivista:

v Formacidn basica: titulo de médico con posgrado en medicina intensiva
expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y regis-
trado en el MSP.

v Formacion adicional: definida por el centro.

v Experiencia: definida por el centro.

v Habilidades y responsabilidades: definidas por el centro.

Equipo de médicos intensivistas conformado por:

8.111  Médicos especialistas en medicina intensiva, grado Il de la facultad de medicina.
Responsabilidades:
v Brindar la asistencia a los pacientes quemados vy realizar los ingresos vy
egresos.
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v Participar de reuniones diarias y en rondas clinicas con otros integrantes
del equipo (Prof. Adjunto y Prof. Agregado), donde se analiza la situacion
clinica del paciente, las conductas instituidas, otros.

v |nvestigacion y extension a la comunidad.

v Otras a determinar.

Profesores adjuntos grado Il.
Responsabilidades:

v Seguimiento del paciente.

v Participacion en rondas clinicas.

v Realizacién de informes a los familiares.
v Otras definidas por el centro.

Profesor agregado, encargado del drea de terapia intensiva y cuidados inter-

medios, grado IV.

Responsabilidades:

v Participacion en rondas clinicas.

v Conduccion de la politica asistencial del centro.

v |Integrante de la Comisién Técnico Asesora, responsable del asesoramien-
to en el plano técnico asistencial en el d&rea de competencia, asesoria de la
Comision Directiva y de la Direccion Técnico Administrativa.

v Asesoramiento en el plano asistencial y técnico en:

v La definicion de los criterios y normas técnicas de admision de los pacientes.

v La definicion de los criterios y normas técnicas en el egreso de los
pacientes.

v La protocolizacidon del seguimiento de los pacientes.

v Evaluar los procedimientos de diagndstico y tratamiento que se establezcan

v Otras tareas que la Comisiéon Directiva o la Direccién Técnica o Admi-
nistrativa le encomiende.

La lista de Médicos suplentes surge de llamado a concurso de méritos que efec-

tda la facultad a nivel de grado II.

La formacion de los médicos en la subespecialidad de manejo del paciente gran
gquemado surge de clases de posgrado sobre el tema.

Ademas, se efectuan cursos aprobados por la escuela de graduados de for-
macion médica continua sobre la materia, con 15 créditos (clases tedricas y

talleres).
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8.1.2 Médico pediatra/internista

v

v

v

v

Formacion basica: titulo de médico registrado en el MSP, especialista en
pediatria para centro pediatrico y de internista para centro de adultos de
cuidados moderados.

Formacioén adicional: cursos en centro de referencia de quemados y cen-
tros de tratamiento del dolor, puerta de emergencia (no excluyente).
Experiencia: pasantia en el centro de quemados, un minimo de 30 dias
(no excluyente).

Habilidades y responsabilidades: definida por el centro.

8.1.3 Médico cirujano plastico

v

v
v

Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cirugia plastica ex-
pedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registra-
do en el MSP.

Formacién adicional: curso en centro de referencia de quemados y cirugia
plastica pediatrica o de adulto.

Experiencia: pasantias en centro de referencia de quemados.
Habilidades y responsabilidades: definidas por el centro.

8.1.4 Médico anestesista referente

v

Formacion basica: titulo de médico con posgrado en anestesiologia expe-
dido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

Formacioén adicional: capacitacion en el manejo, en la evaluaciéon y en la

preparacion del paciente gran quemado; en los cuidados intraoperatorios

y en las técnicas anestésicas adecuadas y en los cuidados posoperatorios,

asi como en el control del dolor agudo.

Experiencia: debe ser no menor a cinco afios en la asistencia clinica con-

tinuada del paciente quemado, de forma de conocer el gran abanico de

casos clinicos que se pueden presentar en un centro de referenciay como
resolverlos, para brindar una atencién segura y de calidad.

Habilidades y responsabilidades:

v Competencia en argumentar la relacién de la fisiopatologia del pacien-
te gran quemado con el manejo anestésico segun las particularidades
de la lesion o del trauma.

v Experticia en el uso racional de hemoterapia y en la reposicidon hi-
droelectrolitica adecuada al paciente quemado.

v ldentificacion del monitoreo invasivo necesario para cada caso, usar e
interpretar de forma adecuada.

v Manejo de los diferentes protocolos presentes en el centro de acuerdo
a la gravedad del paciente.
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Utilizacion de ultrasonido para el abordaje de diferentes accesos vas-
culares centrales y periféricos, asi como también para el bloqueo de
nervios periféricos para el alivio del dolor agudo.

Habilidades anestésicas no técnicas, que incluyen destrezas interper-
sonales y de comunicacion, fundamentales ya que el trabajo en equipo
es la base en el tratamiento del gran quemado.

Profesionalismo que lo lleve a demostrar un comportamiento profesio-
nal y ético.

Experticia en los principios y las modalidades de la ventilacion meca-
nica.

Experticia en la vigilancia y transporte del paciente critico.

Experticia en seguridad y calidad.

Experticia en gestidn de los recursos humanos y materiales.
Privilegiar la situacién de vulnerabilidad del paciente, la humanizacién
de la atencidon y la comunicacion asertiva.

Aportar al trabajo en equipo y asumir el papel de lider cuando la situa-
cidn clinica lo requiera.

Responsable de participar activamente en el equipo de los profesiona-
les de la salud que trabajan en la atencion del paciente quemado.
Responsable de colaborar en que los pacientes se encuentren valora-
dos en el preoperatorio por el equipo anestesioldgico.

Es responsable de que el equipo anestesioldgico que atiende al pa-
ciente gran quemado se encuentre adecuadamente motivado y forma-
do para la atencion de estos pacientes.

Participacion activa en los procedimientos anestésicos que se realizan
el centro como formador de los recursos humanos.

Responsable de conocer y de buscar caminos de mejora para todos
los procesos asistenciales que involucran a estos pacientes.
Responsable de que se cumplan las normas de bioseguridad, calidad
y seguridad del paciente.

8.1.5 Médico Psiquiatra

v

Formacion basica: titulo de médico con posgrado en psiquiatria expedido
por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado en
el MSP.

Formacioén adicional: definida por el centro.

Experiencia: experiencia minima de 30 dias en un centro de quemados
(no excluyente).
Responsabilidades: definidas por el centro.
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8.1.6 Licenciado en enfermeria jefe

v

v
v

Formacion basica: titulo de licenciado en enfermeria especialista en cui-
dados intensivos registrado en el MSP.

Formacioén adicional: especialidad o maestria en gestion en salud o en
gestion de calidad.

Experiencia: experiencia de al menos cinco aflos en un centro de guemados.
Responsabilidades: definidas por el centro.

8.1.7 Licenciado en enfermeria

v
v
v
v

Formacion basica: titulo de licenciado en enfermeria registrado en el MSP.
Formacion adicional: especialidad o diplomatura en cuidados intensivos.
Experiencia: de al menos doce meses en una UCI.

Responsabilidades: definidas por el centro.

8.1.8 Auxiliares de enfermeria.

v

v
v
v

Formacion basica: titulo de auxiliar de enfermeria registrado en el MSP.
Formacion adicional: diplomatura en cuidados intensivos.

Experiencia: de al menos 6 meses en una UCI.

Responsabilidades: definidas por el centro.

Para el drea de cuidados intensivos la dotacion de enfermeria cumple los requi-
sitos de la normativa vigente.

Para el area de cuidados moderados, la dotacién de licenciados en enfermeria
es de al menos uno cada 15 camas, y la dotacién de auxiliares de enfermeria, de
al menos uno cada 6 camas.

No obstante, cada centro podrd adecuar la dotacion del personal de enfermeria
realizando y documentando un analisis de su situacion tomando en cuenta varia-
bles tales como: nivel de produccion, indice de ocupacion, grado de dependen-
cia de los usuarios, y deberd medir la carga de trabajo de su personal utilizando
escalas validadas.

8.1.9 Licenciados en fisioterapia

Formacion basica: titulo de licenciado en fisioterapia registrado en el MSP.

Formacion adicional: definida por el centro.

Experiencia: experiencia minima de 30 dias en un centro de quemados

(no excluyente).

Responsabilidades y habilidades:

v Aplicaciéon de todos los procedimientos de medicina fisica y rehabili-
tacion segun las necesidades de los pacientes.

v Mantenimiento de los equipos y materiales de trabajo en condiciones
de orden, aseo y funcionamiento.
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v Contribuir al buen desarrollo de la enseflanza y colabora en las clases y
demostraciones, en la medida en que le sea requerida por el personal
autorizado y responsable de la docencia.

v Colaborar en los programas de investigacion.

8.1.10 Licenciados en neumocardiologia

v Formacién basica: titulo de licenciado en neumocardiologia registrado en
el MSP.

v Formacion adicional: definida por el centro.

v Experiencia: experiencia minima de 30 dias en un centro de quemados
(no excluyente).

v Responsabilidades y habilidades:

v Registro de electrocardiogramas.

v Participacion en el armado de sistemas vy registro de parametros he-
modindmicos a través de vias arteriales y catéteres de Swan Ganz, de-
terminando gasto cardiaco por termodilucion.

v Chequear el buen funcionamiento de desfibriladores, monitores vy
otros instrumentos relacionados con su tarea.

v Responsable del gasdémetro, que determina pH y gases en sangre, reali-
zandole un mantenimiento diario que implica cambio de soluciones, pa-
pel, membranas, limpieza, chequeo general, pedido de insumos para su
funcionamiento, etc. Ademas de contactar y controlar al service, de ser
necesario.

v Participar en la monitorizacion de oximetria de pulso y capnografia.

v Armar, chequear y poner en funcionamiento los ventiladores, contactan-
do y controlando al service de ser necesario.

v Realizar cambio de humidificadores descartables diariamente, y tubu-
laduras, cuando corresponde, de los pacientes en asistencia respiratoria
mecanica.

v Realizar el armado vy la conexion de los sistemas de ventilacion no invasiva
en pacientes que asi lo requieran (CPAP).

v Conectar al paciente que esta en plan de destete en tubo en t, para su
entrenamiento por parte de fisioterapia o monitoreo de la mecanica ven-
tilatoria por parte del licenciado en neumocardiologia.

v Realizar monitoreo de la mecanica ventilatoria en pacientes criticos, parti-
cipando en el destete de la ventilaciéon mecanica a través de espirometrias
con espirometro de Wright, y monitor respiratorio Bicore, con sondas,
esofdagicas y transductores de flujo, obteniendo curvas de presién volu-
men, flujo volumen y parametros predictores de destete.

v Realizar monitoreo de mecanica respiratoria en pacientes con probable
injuria inhalatoria, con seguimiento en el tiempo de las curvas flujo vo-
lumen, que evidencien obstruccidn o no, pudiendo evitar la intubacion
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orotraqueal y, por lo tanto, la utilizacion de cama e insumos de UCI con el
consecuente ahorro, o, por el contrario, detectar la obstrucciéon a tiempo
para mejor manejo del paciente.

Llevar un registro diario de los pardmetros ventilatorios en pacientes so-
metidos a ARM.

Realizar monitoreo de la presion del manguito de la sonda orotraqueal y
colabora con el control y mantenimiento de la via de aire artificial.
Monitorizar gasto caldrico a través de calorimettria indirecta por consumo de oxi-
geno en pacientes grandes quemados optimizando la terapéutica nutricional.
Monitoriza pérdida de vapor de agua del paciente gran quemado en la
fase inicial de la injuria térmica optimizado el aporte hidroelectrolitico.
Coordinar con el sector de mantenimiento del centro, el mantenimiento
de los equipos de monitorizacion, ventilacion y relacionados. Registra en
el programa de informatica los procedimientos efectuados al paciente.

8.1.11 Licenciados en trabajo social

v

v
v
v

Formacion basica: titulo de licenciado en trabajo social.

Formacioén adicional: definida por el centro.

Experiencia: de 30 dias en un centro de quemados (no excluyente).

Responsabilidades y habilidades:

v Aplicar métodos del servicio social con relacién a los enfermos o fa-
miliares que le son derivados, para orientarlos en la solucion de los
problemas sociales que plantean.

v Atender a todos los pacientes, presentando especial interés en aque-
llos que el personal médico destague como casos conflictivos social-
mente hablando.

v Realizar actividades dirigidas a orientar a pacientes y familiares inme-
diatos en la utilizaciéon de los recursos disponibles en la propia familia,
ayudando a impedir la pérdida de capacidad, a recuperar la capacidad
perdida y a rehabilitar la capacidad disminuida.

v Orientar en problemas juridicos, tramites jubilatorios, obtencién de
documentos.

v Cumplir visitas domiciliarias para realizar el seguimiento de pacientes,
colaborando con el médico tratante y realizar tramites en instituciones
publicas y privadas.

v Atender situaciones de insuficiencia de recursos y su influencia en el
medio del paciente; situaciones de trabajo, de vivienda, de ubicacién
de los hijos menores; situaciones con relacion al diagndstico médico y
a sus implicaciones, resistencia a seguir tratamientos, no cooperacion
en la adherencia, interrupcion, etc.

v Cooperar en los programas educativos que se lleven a cabo en el servicio.
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Licenciados en registros médicos

v Formacion basica: titulo de licenciado en registros médicos.
v Formacion adicional: definida por el centro.
v Responsabilidades y habilidades:
v Llevar registro permanente de pacientes.
Archivar y custodiar historias clinicas de pacientes del centro.
Registrar el indice geografico (lugar fisico en que se encuentra el paciente).
Realizar censo diario de camas.
Realizar indice cronoldgico por ingreso y egreso.
Auditar historias clinicas previo a enviar los datos al FNR.
Colaborar con las investigaciones que se realizan en el centro, de cual-

C L L L <X

quiera de las especialidades que se desarrollen.
Licenciados en Nutricidon

v Formacion basica: titulo de licenciado en nutricidn registrado en el MSP.
v Formacion adicional: definida por el centro.
v Experiencia: de 30 dias en un centro de quemados (no excluyente).
v Responsabilidades y habilidades:
v Participar activamente en el equipo interdisciplinario de asistencia al
paciente quemado.
v Intervenir directamente en las etapas de la administracion de alimen-
tos que se cumplen en el servicio.
v Orientar, entrenar, dirigir y supervisar a los funcionarios del sector.
v Participar en tareas docentes o de investigacidon que se le deleguen.

Licenciado en psicologia.
Auxiliares de servicio.

Administrativos.

Para medir la calidad del servicio se pueden utilizar los
siguientes indicadores de procesos y resultados:

Tasa de mortalidad ajustada a riesgo.

Tasa de infecciones ajustada a riesgo.

Tasa de complicaciones (reintervenciones, otros).
Tiempo de estadia promedio.

indice de secuelas.

indice de rehabilitacién.

Promedio de estadia en UCI y en el centro.

Otros.
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8.3 Procesos, procedimientos/protocolos de la especialidad:

8.3.1 Criterios de ingreso y egreso.

8.3.2 Valoracidn al ingreso.

8.3.3 Balneoterapia. Indicaciones, procedimiento y monitoreo clinico y paraclinico.
8.3.4 Protocolo de antibioticoprofilaxis.

8.3.5 Protocolo de tromboprofilaxis.

8.3.6 Protocolo de analgesia y sedacion, que incluye:

8.361 |aatencion anestésica de cada paciente se planifica y se anota en la historia
clinica del paciente.

8.36.2 E| agente anestésico, la dosis, vias de administracion, necesidad de ajustes
vy la técnica anestésica se documentan en los registros de anestesia de la
historia clinica del paciente.

8.3.7 Evaluacion previa a la induccién y sedacién, que incluye:

8.3.71 |dentificacion de posibles problemas de las vias respiratorias.
8.3.7.2 Evaluacion del riesgo de la sedacion, tipo y nivel de sedacidén necesaria.

8.3.8 Administracion segura de la sedacion:

8.3.81 Monitorizacion del paciente durante la sedacion en el procedimiento y la
recuperacion, queda registrada por personal cualificado.

8.3.8.2. Se identifica en la historia clinica el anestesiélogo y/o la enfermera de anes-
tesia y los asistentes de anestesia.

8.3.8.3 Estan definidos los criterios de alta de la recuperacién posanestésica.

8.3.84 Se monitorizany se registran pardmetros vitales en el periodo posanestésico
previo al alta.

8.3.9 Procedimiento quirurgico:

8.3.91 Seregistra el procedimiento en la historia clinica del paciente, segun la infor-
macion de evaluacidén preoperatoria.

8.3.9.2 Se registra del paciente el diagndstico preoperatorio y el procedimiento pla-
nificado en la historia clinica.

8.3.9.3 Lainformacion documentada acerca de la cirugia incluye, como minimo:

Diagnodstico posoperatorio.

Nombre del cirujano y de los asistentes.

Procedimientos realizados y la descripcion de cada hallazgo.

Complicaciones perioperatorias.

Muestras quirurgicas enviadas para analizar.

Cantidad de sangre perdida y cantidad de sangre transfundida.

C L KKK
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8.31

8.3.12

8.3.13

8314

8.3.15

8.3.16

8.3.17

8.3.18

8.3.19

8. TRATAMIENTO DEL PACIENTE QUEMADO ADULTO Y PEDIATRICO

Fecha, hora y firma del médico responsable.
Hora de apertura y cierre de piel (si corresponde).
Antibidtico administrado (tipo, dosis, via).
Informe quirdrgico sobre el desarrollo de la cirugia, disponible inmedia-
tamente después de la cirugia, antes de que el paciente sea transferido al
siguiente nivel de atencidn.
v Se realizan e incluyen en la historia clinica los planes posquirtirgicos por
parte del cirujano responsable con su correspondiente firma.
v El plan de atencidn posquirurgica incluye la atencion médica, de enferme-
ria y de otro tipo en funcién de las necesidades del paciente.
Alimentacién y nutricién.

LK KX

Reanimacidn hidroelectrolitica que incluye: valoracién clinica y paraclinica, mo-
nitoreo y seguimiento, tipo de infusiones, métodos de administracién, otros.

Actuacion en la injuria de via aérea. Cuidados y medidas de prevencion de
neumonia asociada a ventilacién mecanica.

Protocolo de destete del ventilador.

Profilaxis de las ulceras gastricas en pacientes ventilados.
Politica de transfusion sanguinea.

Protocolo de administracion de medicacién de alto riesgo.
Protocolo para la terapia intensiva con insulina.

Protocolo de canalizacién, mantenimiento y cambio de vias venosas centra-
les y arteriales.

Protocolo de actuacidon en la injuria de via aérea e inhalatoria que incluye:
diagndstico, tratamiento, complicaciones, seguimiento, otros.

8.3.20 Procedimiento de cambio de sonda endotraqueal en periodo de edema de

8.3.21

via aérea alta.

Protocolo de actuacién ante intoxicacién por monéxido de carbono (CO).

8.3.22 Indicaciones de traqueotomia.

8.3.23 Procedimiento de realizacidon de la fibrobroncoscopia.

8.3.24 Tratamiento de heridas, injertos y escarectomia que incluye: indicaciones,

valoracioén y registros, frecuencia, productos, complicaciones (diagndstico y
tratamiento), otros.

8.3.25 Protocolos quirurgicos; incluye indicaciones.
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9. Trasplante de Progenitores
Hematopoyéticos

Definicién de la prestaciéon

Un programa de trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH) estd constitui-
do por un equipo de salud, que desarrolla sus actividades dentro de un prestador
integral publico o privado, conformado por unidades funcionales y operativas que
desarrollan sus actividades bajo la direccion y supervision de un director responsa-
ble, desempenando procesos estandarizados con un sistema de gestion de calidad.

El Programa integra unidades de extraccidn y procesamiento de células progenitoras
humanas (CPH) que funcionan en forma coordinada.

Para alcanzar estandares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes,
es necesario que el centro realice un nimero minimo de procedimientos anuales
gue surja de los analisis técnicos realizados por el FNR, tomando como base la evi-
dencia internacional, viabilizando de esta forma un uso racional y efectivo de la
capacidad instalada.

Técnica: trasplante de precursores hematopoyéticos (TPH)
9.1 Requisitos de Recursos Humanos

Equipo médico y técnico
9.1.1 Personal Médico

9111  Director del programa
v Formacion basica: médico especialista en Hematologia Para la especiali-
dad de oncologia debe estar debidamente acreditada la formacion clinica
en TPH. Dada la escasa inclusion de la especialidad en indicaciones de
TPH y la ausencia de formacion en el drea en nuestro medio, deberia estar
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centrada la direccion del programa en un hematdlogo, no obstante, pue-
da participar oncdélogo en el equipo.

v Formacion adicional: diplomatura en TPH y experiencia en gestion de ser-
vicios de salud.

v Experiencia: en servicios de TPH de al menos cinco afos.
v Habilidades y responsabilidades:
v Establecer los procedimientos de monitorizacidon y registro para ga-
rantizar y documentar todos los procesos operativos.
v Requiere formacion clinica especifica y competencia en cada una de
las siguientes areas:

v
v

AN

AL N N N N N U N NN

v

Indicaciones para el trasplante de CPH.

Evaluacion del paciente pretrasplante, incluyendo la valoracion de
la apropiada elegibilidad del paciente y la adecuacion de las CPH
con respecto a la extraccion.

Seleccidon de los pacientes adecuados y de los regimenes tera-
péuticos preparativos de altas dosis.

Administracion de terapia de altas dosis.

Administraciéon de factores de crecimiento para la movilizacién de
CPH y para la reconstitucion de CPH postrasplante.

Manejo de la fiebre neutropénica.

Diagnostico y manejo de neumonia intersticial.

Diagndstico y manejo de enfermedades por hongos.

Diagndstico y manejo de enfermedad hepatica venooclusiva.
Manejo de trombocitopenia y sangrado.

Manejo de cistitis hemorragica.

Manejo de nduseas y vomitos.

Manejo del dolor.

Manejo de pacientes terminales.

Documentacion y registros de los pacientes en protocolos de in-
vestigacion.

Diagnodstico y tratamiento del rechazo agudo del injerto de CPH.

v Adicionalmente se requiere a los médicos de los programas solicitan-
tes de acreditacion para trasplante alogénico de CPH, formacion clini-
ca especifica y competencia en cada una de las siguientes areas:

v

Identificacion y seleccidon de la fuente de CPH, incluyendo la utili-
zacion de registros de donantes.

*Metodologia e implicaciones del tipaje HLA.

*Manejo de la incompatibilidad ABO de los componentes CPH.
*Diagndstico y manejo de la infecciéon y de la enfermedad por ci-
tomegalovirus (CMV).

*Diagndstico y manejo de otras infecciones viricas en huéspedes
inmunocomprometidos.
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v *Diagnostico y manejo de la enfermedad aguda y cronica del in-
jerto contra el huésped (EICH).

v *Diagndstico y manejo de inmunodeficiencias postrasplante.

v Ademads de las competencias sefaladas (*) para la acreditacidon de
trasplante alogénico de CPH en las modalidades de donante “alter-
nativo”, sea donante no relacionado HLA compatible o donante semi-
compatible intrafamiliar (donante haploidéntico) deberan documentar
experiencia en trasplante alogénico, con formacion y competencias en
las siguientes areas:

v *Indicacién y oportunidad de la seleccion de estas modalidades
de TPH.

v Manejo de seleccion de donante NO HLA compatible 100 %.

v Protocolos de acondicionamiento.

v Protocolos especificos de prevencion y tratamiento de EICH, para
estas modalidades de TPH.

v Manejo en deteccion de anticuerpos HLA en donante alternativo
intrafamiliar en el trasplante haploidéntico y tratamientos de des-
ensibilizacion.

v Coordinacion y seguimiento con el Instituto de Donacidn y Trasplan-
te (INDT) en la seleccidn de donante alternativo, busqueda y segui-
miento de la logistica hasta la entrega de los progenitores al centro.

v Metodologia e implicaciones del tipaje HLA en estas modalidades.

v Experiencia debidamente documentada en programas de TPH de
donantes alternativos.

Médico hematdlogo coordinador.

v Formacidn basica: titulo de médico con posgrado en hematologia expe-
dido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

v Formacion adicional: diplomado en trasplante de progenitores hemato-
poyéticos.

v Experiencia: de al menos tres aflos en servicios de TPH.

v Habilidades y responsabilidades:

v Manejo en hematologia critica.

v Areas de competencia: pacientes en TPH internados, en interconsulta,
en seguimiento pre y pos TPH ambulatorio.

v Sugerimos criterios de FACT-JACIE también para este perfil.

Médico hematdlogo.

v Formacidn basica: titulo de médico con posgrado en hematologia expe-
dido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

v Formacion adicional: diplomado en trasplante de progenitores hemato-
poyéticos.
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v Experiencia: de al menos un ano en servicios de TPH.

v Habilidades y responsabilidades:

v Brindar atencién médica directa las 24 horas.

v Manejo en hematologia critica y en pacientes inmunodeprimidos se-
veros.

v Deteccidn precoz y tratamiento de complicaciones agudas en el pa-
ciente trasplantado (distrés respiratorio agudo, IRA, shock hemodina-
mico, shock séptico, PCR).

v Destreza en maniobras invasivas; aspirado medular, puncién lumbar, via
venosa central, biopsia de médula dsea, reanimacion cardio respiratoria.

v Supervision durante la administracion de factores de crecimiento hema-
topoyéticos.

Médico hemoterapeuta responsable de la unidad de recoleccion de CPH

v Formacidn basica: titulo de médico con posgrado en medicina transfu-
sional expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y
registrado en el MSP.

v Experiencia: al menos un afo en los procedimientos de recolecciéon de
productos de terapia celular.

v Habilidades y responsabilidades: responsable de todas las operaciones
administrativas de la unidad de recoleccion de CPH y de la supervision del
personal técnico.

Médico hemoterapeuta responsable unidad de procesamiento de CPH.

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en medicina transfu-
sional expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y
registrado en el MSP.

v Experiencia: de al menos un afo en los procedimientos de procesamiento
de CPH.

v Habilidades y responsabilidades: responsable de todas las operaciones
administrativas de la unidad de procesamiento de CPH y de la supervisién
del personal técnico.

Cirujano Vascular La colocacién de catéter venoso central la realizard un

médico cualificado para este procedimiento y con los medios clinicos ade-

cuados concedidos por la unidad.

Otros médicos especialistas:

v Médicos referentes para las especialidades de: infectologia, medicina in-
tensiva, psiquiatria, oncologia, medicina transfusional, radioterapia con
experiencia en protocolos de tratamiento con irradiaciéon en campos am-
plios (Ej.: irradiacion corporal total o linfoide total).

v Médicos consultantes en: neumologia, gastroenterologia, nefrologia, car-
diologia, anatomia patoldgica, cuidados intensivos.
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9.1.2 Personal de enfermeria

9121  Jefatura de enfermeria
v Formacion basica: titulo de licenciado en enfermeria especialista hemato-
logia registrado en e MSP.
v Formacion adicional: experiencia en gestion en salud y pasantias en cen-
tros de alta especializacion internacionales.
v Experiencia: documentada, de al menos cinco anos, en la atencién a pa-

cientes trasplantados
v Habilidades y responsabilidades: se consideran las siguientes:
v Requiere formacion especifica y competencia en cada una de las siguien-

tes areas:

LU N N U R N U NN

<

v
v

Gestion de recursos humanos.

Gestion de medicamentos e insumos médicos.

Cuidados del paciente inmunocomprometido, hematoldgico critico.
Control de infecciones.

Normas de aislamiento.

Manejo de quimioterapia a altas dosis, cuidados y complicaciones.
Manejo de catéteres implantables y semi implantables.

Manejo de neutropenia febril, antibioticoterapia.

Cuidado y manejo de complicaciones durante la administracion de
productos derivados de la sangre.

Deteccidon precoz y cuidados de enfermeria en complicaciones agu-
das.

Detecciodn precoz y actuacion en urgencia en complicaciones hemato-
I6gicas agudas en el paciente trasplantado (distrés respiratorio, shock
hemodinamico, shock séptico, PCR).

Deteccion precoz y cuidados de enfermeria en EICH agudas, cronicas,
en todos sus grados.

Manejo de pacientes terminales.

Educacion.

91.2.2 Licenciado en enfermeria operativo

v Formacion basica: Licenciado en enfermeria especialista en Hematologia
(el titulo actual de UdelaR es de Especialista en Oncologia).

v Formacion adicional: experto en manejo de citostaticos y pasantias en
centros de alta especializacion internacionales.

v Experiencia: documentada, de al menos dos afos, en la atencidon a pa-
cientes hematoldgicos, inmunocomprometidos, servicios de medicina cri-
tica (UCI, emergencia). Se incluird también experiencia en trasplante de
organos solidos.

v Habilidades:

v
v

Requiere formacién y competencia en las siguientes areas:
Cuidados de paciente inmunocomprometido, hematoldgico critico.
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Normas de aislamiento.

Manejo de catéteres implantables y semiimplantables.

Manejo de neutropenia febril, antibioticoterapia.

Cuidado y manejo de complicaciones durante la administracion de

productos derivados de la sangre.

Deteccidon precoz y cuidados de enfermeria en complicaciones agudas.

v Deteccidn precoz y actuacion en urgencia en complicaciones hemato-
I6gicas agudas en el paciente trasplantado (distrés respiratorio, shock
hemodinamico, shock séptico, PCR)

v Deteccidn precoz vy cuidados de enfermeria en EICH agudas, crénicas,
en todos sus grados.

Manejo de nduseas y vomitos.

Manejo del dolor.

Manejo de pacientes terminales.

Educacion.

C L L X

<

91.2.3 Auxiliares de Enfermeria

v
v
v

Formacion basica: Auxiliar de enfermeria registrado en el MSP.
Formacion adicional: definida por el centro.

Experiencia: con capacitacion y experiencia documentada en atencion al
usuario hematoldgico, pacientes inmunocomprometidos, en trasplante
de érganos sdlidos y en servicios de medicina critica (UCI, emergencia),
de al menos 6 meses.

Habilidades y responsabilidades: administracion de factores de creci-
miento, manejo de complicaciones infecciosas asociadas a mecanismos
de defensa del huésped comprometido, administracion de componentes
sanguineos, cuidados de pacientes en quimioterapia a altas dosis, actua-
cion en urgencia en complicaciones agudas. Normas de aislamiento.

La dotacion del personal de enfermeria se homologa a la especificada para la
Unidad de Cuidados Intensivos, Decreto N2 399/008. (18 de agosto de 2008).

9.1.3 Otros técnicos:

v

v
v
v
v
v

Licenciados en Nutricion
Licenciados en Fisioterapia
Licenciados en Psicologia
Licenciados en Trabajo Social
Auxiliares de servicio
Administrativos.
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9.2 Para medir la calidad del servicio se pueden utilizar los
siguientes indicadores de procesos y resultados:

Todos los indicadores (de resultados y de procesos) deben discriminarse en las
dos modalidades: trasplante autélogo vy trasplante alogénico.

Indicadores de resultados:

9.2.1 Procedimientos por ano y por técnica.

9.2.2 Supervivencia asociada al trasplante al dia 100, por técnica.

9.2.3 Supervivencia a uno, cinco y diez afos.

9.2.4 Duracién de neutropenia.

9.2.5 Duracién de plaquetopenia.

9.2.6 Requerimiento de reposicidn plaquetaria.

9.2.7 Requerimiento de reposicion de glébulos rojos.

9.2.8 Tasas de infecciones.

9.2.9 Mortalidad relacionada al trasplante al dia +100.

9.2.10 Mortalidad relacionada al trasplante al afo.

9.2.11 Sobrevida libre de recaida.

9.2.12 Sobrevida global.

9.2.13 Incidencia de fallo de injerto.

Indicadores de procesos:
9.2.14 Tiempo de espera hasta el implante.

9.2.15 Promedio de estadia hospitalaria.

Indicadores de hemoterapia:
9.2.16 indice de enfriamiento segtin el procedimiento de criopreservacidn.

9.216.1 Velocidad de descenso de temperatura para cada componente (logrado por
un descenso programado de temperatura).
9.216.2 Medida de la viabilidad posdescongelacion inmediata (citometria de flujo o
por técnica de trypam blue), registrado (ver porcentaje de aceptabilidad).
9.2.17 Numero de células CD34+ X106 por Kg >=2.
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9.2171 Resultados de controles microbioldgicos en el producto de terapia celular previo
al inicio de la manipulacion para el proceso de criopreservacion; o previo a la
infusion del producto de terapia celular que no se criopreservara y se infun-
dira en fresco.

9.2.18 Tiempo de implante del injerto tras la infusion de CPH.

9.2.19 Propiedades de los componentes celulares (en laboratorio): contaje de cé-
lulas nucleadas para cualquier componente después de la extraccién y des-
pués de cualquier procesado subsiguiente (si se aplica).

9.3 Procesos, procedimientos/protocolos especificos de la técnica:

Los componentes no manipulados son las CPH tal como se obtienen en el momento
de la extraccion y sin someterse a ninguna forma de manipulacion.

Los componentes minimamente manipulados son las CPH que no han sido someti-
das 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 conside-
rado como manipulacién minima.

Las CPH manipuladas, se definen como aquellas que han sido sometidas a un pro-
cedimiento ex vivo de eliminacion selectiva, enriquecimiento, expansion o alteracion
funcional de poblaciones celulares nucleadas especificas

Procedimientos y protocolos:

9.3.1 Procedimiento de seleccién y evaluacion del donante de médula y de sangre
periférica.

9311 Las pruebas de laboratorio requeridas para la seleccion de donantes se rea-
lizan en un laboratorio acreditado e incluyen, al menos, las siguientes: Grupo
ABO y Rh, serologia infecciosa (en los 30 dias previos a la extraccién), an-
ti-HIV-1, anti-HIV-2, anti-HTLV, HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-CMV, VDRL y
Chagas en pacientes del interior.

9312 Las pruebas enumeradas se realizan antes de los 30 dias previos a la extrac-
cion o en el dia de la primera extraccion.

9.3.1.3 En el caso de mas de una extraccion de médula del mismo donante, las prue-
bas contempladas se realizan dentro de los 30 dias previos a cada extraccion.

9.3..2 Procedimiento de consentimiento del donante de médula y de sangre periférica.

9.3.3 Procedimiento de extraccion de CPH de médula o de sangre periférica.
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9331 Los métodos de extraccion emplean técnicas asépticas y utilizan proce-
dimientos validados en cuanto a la obtencion de células progenitoras con
aceptable viabilidad y recuperacion.

9.3.3.2 Todos los reactivos utilizados en la extraccion seran estériles.

9.3.4 Procedimiento de acondicionamiento para el injerto (procedimiento de inmu-
nosupresion y de aféresis).

9.3.5 Proceso de atencidén en el postrasplante.
9.3.6 Procedimiento de irradiacion de plaquetas.

9.3.7 Procedimiento para tratar complicaciones: criterios de reinternaciéon y de-
rivaciéon (en la misma institucion del centro o externamente), diagndstico y
seguimiento de infecciones (viremia a citomegalovirus, antigeno galactoma-
nano, otros y complicaciones téxicas).

9.3.8 Procedimiento de diagndstico y tratamiento de la enfermedad de injerto ver-
sus huésped.

9.3.9 Gestion de reactivos e insumos utilizados en la extracciéon y almacenamiento.

9.3.91 Los numeros de lote y las fechas de caducidad de los reactivos y materiales
se registran.

9.3.9.2 Todos los medios y reactivos utilizados en la extraccién, procesado, compro-
bacion, congelacion, almacenaje e infusion de los componentes son almace-
nados en forma segura, higiénica y ordenada.

9.3.9.3 Todas las superficies en contacto con los componentes para infusion son
estériles (ambiente y elementos de proteccidon personal y materiales).

9.3.94 Todos los medios vy reactivos utilizados en la extraccion: procesado, con-
gelacion e infusidon de los componentes, incluyendo aquellos hechos por la
unidad de procesamiento son estériles.

La manipulacion del producto de terapia celular se realiza en campana de flu-
jo laminar sobre superficies metalicas de acuerdo a las normas de fabricacion
de la campana; superficie que facilita su limpieza y desinfeccion antes y luego de
la manipulacion del producto de terapia celular. Para el manejo del producto
de terapia celular, el operador utiliza guantes estériles junto a tapaboca, gorro
y sobretunica descartables no estériles.

9.3.10 Requisitos para el almacenamiento.

9.3.10.1 Las células extraidas se guardan en un contenedor estéril cerrado y marcado.
9.310.2 Las CPH de médula y células de sangre periférica, se guardan en envases
transferibles aprobados para células humanas.
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9.3.10.3 Los frigorificos y congeladores que se utilicen para el almacenaje de muestras,

componentes de células progenitoras hematopoyéticas, componentes sangui-
neos, tejidos humanos o reactivos, no se utilizan para ningun otro propdsito.

9.3104 E| control de los contenedores de los componentes estd determinado y do-

cumentado.

9.3.11 Procedimiento de procesamiento, control y mejora de la calidad de las muestras.

9.3111

9.3.11.2

9.3.11.3

9.3.1.4

9.3.11.5

Las células de la médula se filtran para retirar particulas, antes de guardarlas,
utilizando filtros estériles que no reaccionen con sangre.

Los métodos para el procesado emplean técnicas asépticas y validadas para
conseguir viabilidad y recuperacion.

Para las modificaciones CPH extraidas de médula 6sea, de sangre periférica
y de corddn umbilical, se utilizan anticoagulantes como heparina o el citrato,
que cumplen requisitos de una gestién apropiada.

Para la modificacion de las CPH extraidas de médula dsea se utilizan mate-
riales, reactivos, instrumentos y técnicas validadas para el procedimiento.
Las soluciones agregadas son de una osmolaridad apropiada para mantener
la integridad de las CPH, y estdn aprobados para infusion i.v. humana.

9.3.12 Procedimiento de almacenado, incluyendo almacenado alternativo.

9.3.121

La médula se guarda en contenedores o bolsas aprobados para células hu-
manas y apropiadamente marcados.

9.3.13 Procedimiento de transporte y envio.

9.3.13.1
9.3.13.2

9.3.13.3

9.313.4

9.3.13.5

9.3.13.6

La unidad de envio incluye un monitor de temperatura en el contenedor.

No se utiliza hielo seco a menos de que sea para mantener la temperatura
indicada de conservacion.

El contenedor de envio esta disefado y fabricado para el transporte y el uso
de material congelado.

El contenedor de envio debe cumplir las regulaciones en relacién con la for-
ma de transporte.

El contenedor de envio debe estar identificado de acuerdo con las regula-
ciones aplicables en relacion con su uso para material congelado y el trans-
porte de productos bioldgicos.

La unidad receptora verifica si hay material de enfriamiento (nitrégeno liqui-
do absorbido o hielo seco) en el envase de envio y la temperatura de llegada.

Si dos 0 mas unidades participan en la extraccién, procesado o trasplante del
componente, los registros de cada unidad deben mostrar, con claridad, el alcan-
ce de sus responsabilidades. Cada participante envia a la unidad final una copia
de todos los registros relacionados con los procedimientos realizados.
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9.3.14 Procedimientos de gestidon de eventos adversos relacionados con el tras-
plante o la aféresis.

9.3.14.1

Se registran en la historia clinica todas las reacciones adversas de cualquier
componente resultante de la extraccion (esto incluye toxicidad aguda aso-
ciada con la infusién del componente, y retraso o fallo en el implante que
pueda relacionarse con el procedimiento de extraccion del componente).

9.3.15 Procedimientos de seguridad bioldgica, quimica, radioldgica y respuestas ur-
gentes a accidentes laborales y colocaciéon de residuos.

9.3.15.1

9.315.2

9.3.15.3

9.315.4

Las CPH extraidas deben ser manipuladas y desechadas con precauciones
que contemplen la potencial exposicion a agentes infecciosos.

Se incluyen en el manual de seguridad aguellas instrucciones en caso de exposi-
cion a enfermedad transmisible o peligros radioldgicos, bioldgicos o quimicos.
Se describen las técnicas para la colocacién y descontaminacion de los resi-
duos médicos.

El tejido humano se desecha de tal manera que se minimice cualquier riesgo
para el personal de la unidad o del entorno.

9.3.15.5 Se llevan guantes y ropa de proteccidén mientras se manipulan muestras de tejido

humano. Esta ropa de proteccion no se utiliza fuera del area de trabajo.

9.3.16 Procedimientos de criopreservacion.

9.3.16.1

9.3.16.2

9.3.16.3

9.316.4

9.3.16.5

9.3.16.6

9.3.16.7

Incluye: el componente de CPH, la solucién de crioproteccidn y su concen-
tracion final, la concentracion de las células, el indice de enfriamiento, la tem-
peratura final alcanzada de enfriamiento y la temperatura de almacenado.
Las unidades de CPH de sangre de corddn umbilical y placenta se mantienen
a una temperatura no superior a -150° C.

Las unidades de CPH de médula 6sea y sangre periférica que requieren crio-
conservacion, se almacenan a temperatura igual o inferior a 80° C, siendo
aceptable una variacion de hasta 4°C por encima de esta temperatura.
Existen muestras alicuotadas del componente, criopreservadas y almacena-
das bajo las mismas condiciones que el componente, para realizar las com-
probaciones que se necesiten en aquellos productos que se almacenen mas
de tres meses.

Existen registros de temperatura continua con contenedor cerrado y abier-
to, se establecen puntos criticos y un sistema de alarmas audible y visual.

El indice de enfriamiento logrado estd registrado; cuenta con trazabilidad
para cada muestra desde la extraccion hasta su almacenamiento final.

El volumen de nitrogeno liquido estd estandarizado por el fabricante.

9.3.17 Procedimientos relacionados con los controles de los componentes.
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9.3171 E| procedimiento incluye los tests y procedimientos para medir, ensayar, o
monitorizar las propiedades de los componentes celulares y quedan regis-
trados.

93172 |os tests realizados externamente se realizan en un laboratorio acreditado o
autorizado de acuerdo con la legislacion correspondiente.

9.3.17.3 Se realiza un contaje de células nucleadas para cualquier componente después de
la extraccion y después de cualquier procesado subsiguiente (si aplica).

9.3174 |os resultados de las pruebas y procedimientos forman parte del registro
permanente del material procesado.

9.317.5 Las unidades de extraccion y procesado monitorizan y documentan la con-
taminacion microbiana de las CPH, después de la extraccion, y durante el
procesado a intervalos especificados en el manual.

9.317.6 Cuenta con plan de monitoreo de la cabina donde se procesa la muestra
que incluye: monitoreo de presiones, flujos, temperatura, clase de aire ISO
5 vy microbioldgico); equipo clase 2 tipo A, se chequean condiciones diarias
antes de cada uso.

9.3.18 Procedimiento documentado para realizar la deplecién en caso de incompa-
tibilidad antigénica. Se verifica en registros.

9.3.19 Procedimiento para validar los componentes, previo a la infusién.

9.3.19.1 Inspeccidn antes de la infusion, comprobaciéon de la informacion, integridad
del contenedor del componente, etc.).

9.3.20 Procedimiento de envio y devolucién de componentes para infusién.

9.3.20.1 Los criterios para aceptar la devolucion de los componentes estan definidos
incluyendo aspectos relacionados con: integridad del contenedor, rango de
temperatura mantenido durante el almacenamiento y transporte, otros.
9.3.21 Procedimiento de almacenaje de componentes de CPH que incluya la dura-
cidén, temperatura, equipos y materiales, caracteristicas de los contenedores,
control de inventarios.

9.3.211 Los componentes tienen un identificador de tipo numérico o alfanumérico.

9.3.21.2 E| marcado del contenedor primario del componente extraido contiene:
identificador numérico o alfanumérico del componente, nombre del compo-
nente, nombre del receptor, fecha, hora de extraccion y volumen aproxima-
do, nombre y volumen del anticoagulante y de otras soluciones empleadas,
nombre del donante e identificador, identidad del servicio que realizo el pro-
cedimiento.

9.3.21.3 E|l marcado al final del procesado y antes de enviar a la unidad de trasplante
contiene: la etiqueta del contenedor del componente, nombre y direccion de
la unidad de extraccion, grupo ABO y Rh del donante, tipo de componen-
te, volumen de aditivos afladidos (anticoagulantes, soluciones electroliticas,
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crioprotectores, otros), resultados mas recientes de los andlisis de laborato-
rio del donante sobre enfermedades infecciosas, etiqueta de peligro bioldgi-
co, fecha de caducidad, recomendaciones sobre el rango de temperatura de
conservacion de los componentes.

9.3.21.4 Cada contenedor de células propuesto para uso autdélogo tiene marcado
claramente: «Para uso exclusivo autologow.

9.3.21.5 Cada contenedor de células propuesto para uso alogénico o singénico tiene
marcado claramente: «Para uso exclusivo por el receptor propueston.

9.3.21.6 Los componentes que se determine que no se pueden emplear para infu-
sidn, se marcan claramente como: «No infusion» junto con las razones para
ello, y se almacena en forma segregada e identificada.

9.3.21.7 Se establece la duraciéon y condiciones de almacenado, las indicaciones de
eliminacidn, indicaciones para almacenado en fresco, indicaciones para al-
macenado en congelacion.

9.3.21.8 Los rangos de temperatura estan determinados segun el crioprotector utilizado.

9.3.21.9 Se utilizan estrategias para minimizar el riesgo de contaminacion microbiana cru-
zada de los componentes cuando se utiliza el almacenado en nitrégeno liquido.

9.3.21.10 Los productos (reactivos, materiales) que pueden perjudicar a los compo-
nentes CPH no se almacenan en el mismo frigorifico o congelador.

9.3.21.11 Los componentes criopreservados con una indicacion de temperatura de
conservacion por debajo de -802C en caso de traslado entre diferentes uni-
dades, se transporta en un termo de nitrégeno liguido que contiene suficien-
te nitrédgeno liquido absorbido para aguantar al menos 48 horas por encima
del tiempo previsto de llegada a la unidad receptora.

9.3.2112 E| drea donde se encuentran los tanques de criopreservacion cumple requi-
sitos de seguridad y normativos:

9.3.21121 Con visualizacion externa de su interior.

9.3.2112.2 Sistema de ventilacion forzada con presion negativa.

9.3.2112.3 Rejillas de escape proximas al piso.

9.3.2112.4 Sensor de nivel de oxigeno ambiental con alarmas audibles y visuales.

9.3.21125 Sensores de nivel de nitrégeno liquido para tanques de almacenamiento

con alarmas audibles y visuales.

9.3.21126 Termometro para controlar la temperatura ambiental.

9.3.2112.7 EPP apropiado para la manipulacion de muestras en nitrégeno liquido.

9.3.2112.8 E| servicio realiza registro periddico del nivel de los tanques de almacena-

miento de nitrégeno.

9.3.22Procedimiento de control de inventario en tanque de criopreservacion de CPH.

9.3.221 Cuenta con un sistema para controlar el inventario que permite localizar
cualquier componente y alicuotas de los componentes, si estan disponibles.
9.3.22.2 E| inventario de los componentes almacenados incluye el nombre del donan-
te, identificador uUnico, fecha de extraccidn, aparato de almacenado, locali-
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zacion del componente o alicuotas dentro del aparato, niumero de contene-
dores del componente, nimero de contenedores o alicuotas usadas y n? de
contenedores o alicuotas restantes.

9.3.23Procedimiento para realizar la descontaminacién y eliminacién de los com-
ponentes CPH, medicamentos y desechos biolégicos, segin normativa na-
cional o regional.

9.3.24 Procedimiento de preparacion y administracion de terapia inmunosupreso-
ra y transfusién de componentes sanguineos.

9.4 Requisitos de infraestructura edilicia.

9.4.1 Unidad de extraccion de médula.

Tiene disponibilidad de:

9.411 Una unidad de transfusion o banco de sangre con disponibilidad, durante
las 24 horas del dia, de componentes sanguineos, incluyendo componentes
irradiados y componentes apropiados para receptores CMV negativos.

9.4.1.2 Unidad de internacion de cuidados moderados:

94121  Cumple requisitos de habilitacion y estd ubicada en un sector especifico e

identificado dentro del area de hospitalizacion.

94122 Las salas destinadas a la internaciéon reunen condiciones adecuadas para
la atencién de pacientes en condiciones de aislamiento, y estan disefadas
para minimizar la contaminacion microbiana ambiental: cuentan con flujo
laminar o filtros HEPA, con presion positiva monitorizada y con numero de
recambios de aire, segun pautas internacionales.

94123 Las salas cuentan con paredes y pisos que permitan una limpieza adecua-
da, las ventanas estardn selladas y la luminaria debe ser estanca.

94124 El mobiliario de la sala se encuentra en buen estado permitiendo una lim-
pieza dptima.

94125 Cuenta con bano individual para cada sala, y cumple requisitos.

9.413 Area para la atencidn al paciente ambulatorio (hospital de dia):

94131  Sector de recepciéon y administrativa.

9.413.2 Estacion de enfermeria, con lavabo.

94133 Boxes individuales que permitan mantener la privacidad del paciente.

94134 Boxes con gases y aire centralizados.

9.4135 [luminacion adecuada estanca.

94136 Con un sector delimitado para realizar maniobras invasivas y realizar la ad-
ministracion de infusiones intravenosas de larga duracién, medicacion mul-
tiple o transfusiones de componentes sanguineos.

94137 Sector de espera acondicionado.

94138 Servicios higiénicos para pacientes.
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9414 Acceso inmediato a la unidad de cuidados intensivos e intermedios que

cumple con los requisitos de la normativa vigente.

9415 Laboratorio:

924151  Cumple requisitos edilicios y de equipamiento.

9.4152 La unidad responsable del procesado de CPH tiene un espacio y un disefo
adecuado.

94153 La unidad se mantiene en condiciones de limpieza y orden adecuados.

94154 La unidad constituye un sector de acceso restringido limitandose el acceso
a personal no autorizado.

94155 Cuenta con acceso a un laboratorio para realizar todos los tests requeri-
dos en la evaluacion del donante. El laboratorio estara acreditado, certi-
ficado o autorizado para realizar dichas pruebas, segun los reglamentos
nacionales apropiados.

9.416 Area designada para la preparacién adecuada y el almacenaje de los reacti-

vos y equipos utilizados en el procedimiento de extraccion, asi como para su
realizacion.

El programa tiene acceso a:

Una unidad de extraccion y una unidad de procesado de CPH con procedimientos
protocolizados y registros correctamente clasificados e integrados al programa.

Un servicio de transfusion que puede administrar durante 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:

Un servicio de transfusion que pueda administrar durante las 24 horas del dia
componentes sanguineos para el soporte de pacientes trasplantados CMV ne-
gativos.

Acceso a un laboratorio de tipaje HLA acreditado, capaz de realizar tipaje
gendémico.

Cada unidad de extraccion/procesado de CPH y cada programa clinico de
trasplante actuan de modo que se minimicen los riesgos para la salud y la
seguridad de los empleados, donantes, visitantes y pacientes.

-141 -



FONDO NACIONAL DE RECURSOS

Referencias bibliograficas

o v A WN

Estdndares para la Obtencién, Procesamiento y Administracion de Productos de
Terapia Celular. 12 edicion (2009). Comité conjunto de acreditacion (CCA). Joint
Accreditation Committee ISCT (Europe) & EBMT (JACIE) Comité de Acredita-
cion en Transfusion (CAT), Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT). Estan-
dares internacionales de FACT-JACIE).

Guias EBMT.

Normas ISBT para etiquetado.

Reqguerimientos CBMTR.

Guias INDT.

Protocolo de emabalaje y transporte de érganos, tejidos y células: Resolucion 33.
Registro Oficial Suplemento 482 de 17-abr.-2015. Ecuador

Guide to the quality and safety of organs for transplantation, 6th Edition. Euro-
pean Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare. Afio 2016

Decreto MSP. Normas de control, calidad y seguridad para el trasplante de las
células y tejidos humanos. Junio 2016.

-142 -



10. Trasplante Hepatico en Adultos

Definicién de la prestaciéon

El trasplante hepatico (TH) constituye una terapéutica fundamental para el trata-
miento de aquellas enfermedades irreversibles del higado, agudas o crdnicas, para
las cuales no existen otras alternativas terapéuticas pretendidamente curativas.

El abordaje integral de esta patologia requiere el desarrollo de un programa de TH
gue incluya las siguientes etapas:

a) Evaluacion pretrasplante: consiste en la evaluacion clinica inicial y la realiza-
cion de los estudios necesarios para determinar si un paciente se encuentra apto
para su ingreso a lista de espera.

b) Seguimientos e internaciones por complicaciones pretrasplante de aquellos
pacientes en lista de espera.

c) Trasplante hepatico.
d) Seguimientos e complicaciones postrasplante.

Para alcanzar estandares internaciones de calidad y de seguridad para los pacientes
es deseable que el centro y sus técnicos realicen un promedio de 20 procedimientos
anuales (incluyendo los trasplantes combinados de higado y rindn) mediante el uso
racional y efectivo de los recursos disponibles.

Centro de trasplante hepatico

Requisitos de infraestructura:

Se evalla el cumplimiento de los requisitos de habilitacidn en base a la normativa
vigente nacional y a la presentada en este manual de los siguientes servicios: policli-
nica, cuidados moderados, block quirurgico y unidad de terapia intensiva.
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Recursos humanos

El Programa de TH debe contar con un equipo multidisciplinario de profesionales
calificados para garantizar la correcta realizacidn tanto de los trasplantes, como de
las evaluaciones pretrasplante, seguimientos, diagndstico y tratamiento de las even-
tuales complicaciones pre y pos trasplante que puedan presentarse.

Todo equipo de TH debe estar bajo la supervision de un jefe o coordinador, hepato-
logo o cirujano, responsable de coordinar las acciones de los integrantes del equipo
a su cargo, garantizando la operatividad las 24 horas, los 365 dias del afo, y la cali-
dad de la atencion a los pacientes tanto en la etapa pre, como postrasplante.

Debe contar con un nucleo de profesionales con experiencia de trabajo en equipo
en una unidad de enfermedades hepatobiliopancreaticas complejas, integrada por:

Médico Hepatdlogo Senior:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en hepatologia del
adulto expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina
y registrado en el MSP.

v Formacién adicional: titulo o formacién avanzada en medicina interna o
gastroenterologia. Integrante del staff de un centro de TH en el que haya
participado activamente en la seleccidon y el seguimiento del postras-
plante inmediato y a largo plazo, de al menos 100 pacientes. Experiencia
como rotante en un centro internacional de TH.

v Experiencia: en el estudio, tratamiento y seguimiento de las enfermeda-
des hepaticas en general y de TH, en particular; seleccion de pacientes
candidatos a TH y seguimiento a largo plazo de los pacientes trasplanta-
dos. Manejo de la inmunosupresion intra y posoperatoria. Realizaciéon de
diferentes técnicas vinculadas a la especialidad (puncion bidpsica hepati-
ca, biopsia hepatica transyugular, paracentesis, elastografia de transicion,
etc.). Manejo de la lista de espera, tiempos y coordinaciones con otros
centros asistenciales.

v Habilidades y responsabilidades:

v Capacidad de liderazgo, gestion, organizacion y coordinacion del gru-
po de trabajo a su cargo.

v Supervisidon y consultoria de las actividades asistenciales, tanto de pa-
cientes internados, como ambulatorios.

v Desarrollo y mantenimiento de un programa de formacion médica
continua en su area.

v QOrganizacion de actividades de docencia e investigacion en el drea de
hepatologia clinicay TH.

v Articulacion con los demas integrantes del equipo de trasplante para
la coordinacidén de actividades conjuntas.
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v Elaboracién y actualizacion de los protocolos asistenciales que permi-
tan disminuir la variabilidad de los procesos.

v Auditoria y seguimiento de los indicadores de calidad y establecimien-
to de estrategias adecuadas a los resultados.

Médico hepatdlogo junior:

v

v

Formacion basica: titulo de médico con la especialidad en medicina inter-
na, gastroenterologia o hepatologia del adulto registrado en el MSP.
Formacion adicional: rotacion como parte del equipo en un centro de
trasplante hepatico en el que haya participado activamente en la selec-
cion y el seguimiento del postrasplante inmediato y a largo plazo, de al
menos 50 pacientes.

Experiencia: formacion en el estudio, tratamiento y seguimiento de las
enfermedades hepaticas y TH; seleccidén de pacientes candidatos a TH vy
seguimiento a largo plazo de los pacientes trasplantados. Realizacion de
diferentes técnicas vinculadas a la especialidad (puncidon bidpsica hepatica,
biopsia hepatica transyugular, paracentesis, elastografia de transicion, etc.).
Habilidades y responsabilidades:

v Capacidad de articulaciéon de actividades con el resto de los integran-
tes del equipo de hepatologia.

Seguimiento de pacientes en sala y en consulta ambulatoria.
Presentacién de casos clinicos en ateneos y rondas del servicio.
Valoracidn de consultas externas en conjunto con hepatdlogo senior.
Participacion continua de actividades docentes y lineas de investiga-
cion bajo tutoria de un hepatoélogo senior.

Manejo de la inmunosupresion intra y posoperatoria, y de las complica-
ciones medicoquirdrgicas postrasplante.

C L L X

<

Médico cirujano senior:

v

v

Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cirugia expedido
por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado en
el MSP.

Formacidon adicional: integrante del equipo de un centro con experiencia
en cirugia hepatobiliopancredtica compleja, al menos 10 aflos, y en tras-
plante hepatico, al menos 5 afos. Experiencia como rotante en un centro
internacional de trasplante hepatico.

Experiencia: En cirugia hepatica compleja, cirugia vascular y cirugia la-
paroscopica. Entrenamiento en la seleccidn de donantes, procuracion de
organos, evaluacion del receptor, ablaciones e implantes hepaticos.
Habilidades y responsabilidades:

v Experiencia en cirugia hepatica y cirugia general.

v Capacidad de liderazgo y de organizacion.
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Capacidad de seleccion/gestion de recursos humanos y materiales.
Dedicacion a tiempo completo con disponibilidad permanente para
los operativos de trasplantes.

Responsable de la organizacion de equipos: en fase procuracién orga-
nica, cirugia de banco, de hepatectomia e implante.

Responsable de pacientes internados.

Participacion de la discusion de pacientes en todas las instancias (ate-
neos y reuniones) establecidas en la semana.

Integracion y desarrollo de actividades cientificas, de investigacion y docencia.
Responsable de desarrollar un plan de formacién y capacitacion conti-
nua de los cirujanos en formacion.

Auditoria y seguimiento de indicadores de calidad y establecimiento
de estrategias sanitarias adecuadas a los resultados.

Médico cirujano junior:

v Formacidn basica: titulo de médico con posgrado en cirugia expedido
por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado en
el MSP.

v Formacion adicional: Integrante del equipo de un centro con experiencia
en cirugia hepatobiliopancreatica compleja, por al menos 5 afos, y en
trasplante hepatico al menos por 2 afios.

v Experiencia: En cirugia general y hepatica.

v Habilidades y responsabilidades:

v

v
v

Visita de pacientes internados y evaluacién de pacientes en consulta
ambulatoria.

Participacion de la discusion de pacientes en todas las instancias (ate-
neos y reuniones) establecidas en la semana.

Integracién y desarrollo de actividades cientificas, de investigacion y
docencia.

Compromiso de capacitacion continua.

Capacidad de articulaciéon con resto de integrantes del equipo.

Médico anestesista senior:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en anestesiologia expe-
dido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

v Formacion adicional: participacion en la asistencia de al menos 50 pa-

cientes trasplantados un centro de TH activo.

v Experiencia: en la realizacion de anestesia en pacientes criticos, especial-
mente portadores de enfermedades hepatica grave y cirugia cardiaca o

vascular mayor.

v Habilidades y responsabilidades:
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Responsabilidad en la realizacidon de la anestesia y reanimacion duran-
te la cirugia de trasplante hepatico.

Manejo de todos los equipos de monitorizacion anestesia especificos
para la cirugia de trasplante.

Responsable de las reintervenciones de emergencia y urgencia de pa-
cientes trasplantados.

Realizacion de protocolos anestésicos de evaluacioén, tratamientos y
seguimiento de pacientes trasplantados.

Participacion en los ateneos de discusidn semanal de pacientes del
programa.

Supervision de la evaluacidn preoperatoria de pacientes candidatos a
trasplante hepatico.

Cateterizacion de cavidades cardiacas derechas y medidas de presio-
nes vasculares pulmonares.

Supervision y realizacion de maniobras invasivas como colocacidon de
VVC, analgesia con blogueo del neuroeje o punciones espinales.
Supervision anestésico quirdrgico del donante cadavérico.
Supervision de la anestesia para los procedimientos invasivos de los
pacientes en lista de espera o en el postrasplante.

Médico Anestesista Junior:

v Formacidn basica: titulo de médico registrado en el MSP, cursando la es-
pecialidad de anestesiologia en etapa avanzada (mas de 3 afos).
Formacion adicional: participacion en la asistencia de al menos 10 pacien-
tes trasplantados en un centro de TH activo.

Experiencia: en la realizacion de anestesia en pacientes criticos, especial-
mente portadores de enfermedades hepaticas graves, y en cirugia cardia-
ca o vascular mayor.

Habilidades y responsabilidades:

v

v

La principal responsabilidad es completar su formacion en anestesia
para trasplante hepatico en todas sus etapas.

Evaluacion preoperatoria de pacientes candidatos a trasplante hepati-
co y su estadificacion del riesgo.

Realizaciéon de anestesia para los procedimientos invasivos como biop-
sia o FGC de los pacientes en lista de espera o en el postrasplante.
Cuidados intraoperatorios de la cirugia para donante cadavérico.
Participacion en los ateneos y reuniones de discusion, establecidos se-
manalmente, sobre los pacientes del programa.

Integrar y desarrollar actividades cientificas, de investigacion y docencia.
Participacion en la realizacion de cateterizacion de cavidades dere-
chas y medida de presiones vasculares pulmonares.
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v Participacion o realizacion de maniobras invasivas en pacientes en los
que el anestesista senior lo considere adecuado.

v Entrenamiento en el uso de la monitorizacion invasiva de la cirugia de
trasplante hepatico.

v Participacion de la anestesia y reanimacioén durante la cirugia de trasplan-
te hepatico y las reintervenciones de emergencia, urgencia o electivas.

Médico intensivista senior:

v Formacion béasica: titulo de médico con posgrado en medicina intensiva
expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y regis-
trado en el MSP.

v Formacidn adicional: en un centro con programa activo de trasplantes, en
el que haya participado en la recepcidon, seguimiento en cuidados intensi-
vos, y tratamiento en al menos 100 trasplantes hepaticos.

v Experiencia: en el estudio y tratamiento de las enfermedades hepaticas
y trasplante hepatico que requieran cuidados criticos; participacion en
la decision de indicacion de trasplante hepatico en pacientes hepaticos
criticos. En generar politicas de educacion y protocolizacion en las areas
de responsabilidad. En promover e incentivar la investigacion en lo que
refiere a la hepatologia en cuidados criticos.

v Habilidades y responsabilidades:

v Capacidad de liderazgo y de organizacion.

v Mantenimiento del desarrollo profesional médico continuo.

v Asegurar la formacion de recursos humanos en esta area, lo que per-
mite mantener la calidad de atencion de los pacientes a largo plazo.

v Capacidad de gestion de recursos humanos y materiales.

v Organizacion de actividades de formacidn de su personal a cargo.

v Articulacion con los demas integrantes del equipo y coordinacion de
actividades compartidas.

Médico intensivista junior:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en medicina intensiva
expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y regis-
trado en el MSP.

v Formacion adicional: en un centro con programa de TH activo asistiendo
en el seguimiento posoperatorio inmediato de, al menos, 20 pacientes
trasplantados.

v Experiencia: en la atencion de pacientes con hepatopatia crénica agudi-
zada, insuficiencia hepatica aguda, y en complicaciones graves postras-
plante hepatico.

v Habilidades y responsabilidades:
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v Capacidad de articulacion con los integrantes del equipo de trasplante
y con el resto del equipo médico asistencial de cuidados intensivos.

v Generacion y desarrollo de protocolos, tanto para el tratamiento en
cuidados intensivos de pacientes trasplantados, en la recepcidon o en
sus complicaciones, en el tratamiento de hepatopatias crénicas agu-
dizadas, asi como también pacientes con insuficiencia hepatica aguda
en intensivos.

Médico infectdlogo senior:

v Formacidn basica: titulo de médico con posgrado en enfermedades infec-
ciosas expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina
y registrado en el MSP.

v Formacion adicional: en una unidad de infectologia inserta en un progra-
ma activo de TH, en el que haya participado de la asistencia y seguimiento
de trasplantes. La formacion debe incluir todas las etapas del trasplante:
pretrasplante, trasplante y postrasplante inmediato y alejado, de al menos
100 pacientes.

v Experiencia: en el estudio, control y seguimiento de pacientes pretrasplan-
te y trasplantados de 6rganos sélidos, especialmente de TH. Debe tener
manejo de las medidas de profilaxis universales y de terapia anticipada de
infecciones virales, fungicas, bacterianas y parasitarias. Construir y aplicar
algoritmos de estudios eficientes que permitan tratamientos empiricos,
dirigidos y especificos éptimos. Manejo de los aspectos mas relevantes
del impacto de la inmunosupresion, rechazo y neoplasias asociadas a los
receptores de TH. Conocimiento de epidemiologia que permita el diag-
noéstico y manejo de situaciones inusuales como brotes.

v Habilidades y responsabilidades:

v Liderazgo en el desarrollo profesional médico continuo del equipo de
infectologia, estableciendo y manteniendo un modelo de mejora con-
tinua.

v Capacidad de gestion, organizacion y coordinacion del grupo de tra-
bajo integrado a la totalidad de las distintas areas y disciplinas.

v Liderar, elaborar y actualizar regularmente los protocolos que permi-
tan disminuir la variabilidad de los procesos asistenciales.

v Supervision de las estrategias para disminuir las infecciones asociadas
a la asistencia sanitaria.

v Implementar y desarrollar practicas de seguridad del paciente.

v Mejorar la eficiencia (disminucidn de: estancias inadecuadas, pruebas
y tratamientos innecesarios, otros).

v Asegurar la gestion por procesos con auditorias anuales.

v Implementar y supervisar el uso racional de antimicrobianos (@antibioti-
cos, antifungicos y antivirales).
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v Asegurar, a través de la docencia y de la tutoria, la formacién de recursos
humanos en esta area, lo que dara sustentabilidad a todos estos objetivos.

v Mantener el intercambio con centros de referencia, regionales e inter-
nacionales, para aumentar el entendimiento de la patologia infecciosa
en este complejo grupo de pacientes.

Médico infectélogo junior:

v Formacidn basica: titulo de médico con posgrado en enfermedades infec-
ciosas expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina
y registrado en el MSP.

v Formacion adicional: en una unidad de infectologia inserta en un programa
activo de TH, en el que haya participado de la asistencia y seguimiento de
los trasplantes. La formacion deber incluir todas las etapas: pretrasplante,
trasplante y postrasplante inmediato y alejado, de al menos 40 pacientes.

v Experiencia: en el estudio, control y seguimiento de pacientes pretras-
plante y trasplantados de érganos sdlidos, especialmente de TH, tanto
en la consulta ambulatoria, internacion en sala de cuidados moderados y
en la UCI. Debe tener manejo de las medidas de profilaxis universales y
de terapia anticipada tanto de infecciones virales, fungicas, bacterianas
y parasitarias. Colaborar en la construccidn y aplicar los algoritmos de
estudios y tratamientos. Conocimiento de los aspectos mas relevantes
del impacto de la inmunosupresion, rechazo y neoplasias asociadas a los
receptores de TH.

v Habilidades y responsabilidades:

v Participacion activa en la elaboraciéon y actualizacion regular de los
protocolos que permitirdn disminuir la variabilidad de los procesos
asistenciales.

v Analisis metddico de cada paciente evaluado con intercambio siste-
matico con el resto del equipo de infectologia y de trasplante.

v Participacion activa en el desarrollo y llenado de las distintas bases de
datos asistenciales.

v Capacidad de articulacion de actividades con el resto de los integran-
tes del equipo de trasplante.

v Seguimiento de pacientes en sala, UCI| y en consulta ambulatoria.

v Participacion activa de actividades docentes y lineas de investigacion
bajo tutoria del infectdlogo senior.

Médico hemoterapeuta:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en hemoterapia expe-
dido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.
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v Formacion adicional: experiencia en coordinacion, reposicion transfusio-
nal en cirugia mayor y trasplante.

v Experiencia: en el manejo de equipo recuperador de sangre del cam-
po operatorio y otros métodos de ahorro de sangre. Utilizacion e in-
terpretacion de estudios de tromboelastometria, para guiar la repo-
sicion transfusional.

v Habilidades y responsabilidades:

v Capacidad de articulaciéon con los integrantes del equipo de TH.

v Articulacion en conjunto con el equipo de trasplante, técnicos de he-
moterapia, pacientes y familiares, para la adecuada gestidn de donan-
tes de sangre, para contar con stock de hemocomponentes.

v Desarrollo de protocolos asistenciales coordinados para escenarios
particulares de la especialidad trasplantoldgica (Ej.: manejo de pacien-
tes hiperinmunizados, manejo de pacientes con rechazo humoral que
requieren tratamientos individualizados como el recambio plasmatico
terapéutico, manejo de pacientes Testigos de Jehova que no aceptan
transfusion y requieren métodos de autotransfusion especificos.

Médico cardidlogo:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en cardiologia expedi-
do por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado
en el MSP.

v Formacion adicional: experiencia en evaluacion de riesgo cardiovascular
en contexto de cirugia mayor y en equipos de trasplante.

v Experiencia: en seguimiento clinico y evaluacion de pacientes con
cardiopatias.

v Habilidades y responsabilidades:

v Capacidad de articulaciéon con los integrantes del equipo de TH.

v Desarrollo de protocolos asistenciales coordinados para escenarios
particulares de la especialidad trasplantoldgica (evaluacion pretras-
plante hepatico, seguimiento y manejo de pacientes con cardiopatia
en el postrasplante, estrategias disminucidn de riesgo cardiovascular
en el postrasplante alejado, otros).

Médico anatomopatdlogo:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en anatomia patoldgica
expedido por la escuela de graduados de la facultad de medicina y regis-
trado en el MSP.

v Formacién adicional: experiencia en evaluacidn de biopsias hepaticas con
especial foco en patologias del trasplante.

v Experiencia: en analisis de biopsias hepaticas y de explantes hepaticos en
caso de hepatectomias vinculadas a trasplante.
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v Habilidades y responsabilidades:
v Capacidad de articulacidn con los integrantes del equipo de TH.
v Desarrollo de protocolos asistenciales coordinados para escenarios par-
ticulares de la especialidad de patologia hepatica y trasplantoldgica.
v Realizar informes de biopsias hepaticas realizadas y de explantes, en
los tiempos acordados, dentro de las normas de calidad y servicio.

Médico psiquiatra:

v Formacion basica: titulo de médico con posgrado en psiquiatria expedido
por la escuela de graduados de la facultad de medicina y registrado en
el MSP.

v Formacion adicional: en evaluacion de pacientes con patologias adictivas
y evaluacion pretrasplante.

v Experiencia: en articulacidon en equipos multidisciplinarios.

v Habilidades y responsabilidades:

v Capacidad de articulacidn con los integrantes del equipo de TH.

v Desarrollo de protocolos asistenciales coordinados para escenarios
particulares de la especialidad trasplantoldgica.

v Articulaciéon en equipos con especial foco en adherencia al seguimien-
to postrasplante y evaluacién de conductas de riesgo.

Licenciado en enfermeria coordinador de las actividades del programa:

v Formacion basica: titulo de licenciado en enfermeria registrado en el MSP.

v Formacion adicional: especialista en gestion de calidad o en gestidn en
servicios de salud.

v Experiencia: en gestidon de recursos humanos y materiales, y en procesos
de atencidén al usuario. Experiencia y conocimiento (preferentemente y no
excluyente) en las areas de block quirdrgico, dreas medicoquirurgica y de
terapia intensiva. Pasantia en centro de referencia en TH a nivel mundial
(no excluyente).

v Habilidades y responsabilidades:

v Gestionar, trabajar e impulsar el mantenimiento del plan de mejora
continua en su drea de competencia.

v Realizar el plan anual, mensual, semanal y diario de las actividades del
programa.

v Desarrollar y planificar actividades orientadas a la seguridad del pacien-
te y prevencion de infecciones relacionadas a la asistencia sanitaria.

v Gestionar los procesos de atencidn al usuario del programa.

v Desarrollar y planificar una atencidn orientada en los principios de hu-
manizacion.

v Gestion de recursos humanos y materiales.

v Liderazgo, habilidad para la comunicacién y capacidad para la gestion.
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Capacidad de delegar. Tolerancia a la presion. Capacidad de negociacion.
Manejo vy resolucidn de problemas. Compromiso.

Capacitacion continda de todo el personal.

Organizacion de actividades de docencia e investigacion en el area de
enfermeria, articulando con las demas disciplinas.

* El licenciado en enfermeria coordinador puede contar con un licenciado en
enfermeria que apoye el programa de educaciéon del centro, con formacion
en el drea de educacion o especialista en educacion para la salud.

Licenciado en enfermeria operativo:

v
v

Formacién basica: titulo de licenciado en enfermeria registrado en el MSP.
Formacién adicional: en la atencidn del paciente trasplantado, formacion
en la atencién y seguridad del paciente medicoquirdrgico, nutricidn clini-
cay prevencion de infecciones asociadas a la asistencia sanitaria.
Experiencia: en atencidon del paciente medicoquirurgico, paciente tras-
plantado, atencién en policlinica.

Habilidades y responsabilidades:

v

C L L X

<

<

<

AL G O N

Efectuar visita, en conjunto con equipo médico, a todos los pacientes
internados, trabajando con el personal de enfermeria de internacién
para optimizar los tiempos de coordinaciones de estudios y exdmenes.
Recepciodn y orientacion de los pacientes del programa.

Planificar el proceso de atencidn de enfermeria.

Seguimiento y coordinacidon de exdmenes requeridos por el médico.
Coordinaciones de estudios, interconsultas y exdmenes a pacientes del
interior o del programa de trasplante.

Comunicacion con usuarios para informar estudios, interconsultas o
examenes coordinados.

Realizacion de actividades de educacion incidental y programada.
Trabajar en el mantenimiento del plan de mejora continua de su area
de competencia.

Articular con el licenciado en enfermeria del area en educacion ac-
tividades de educacion para el personal, basado en las necesidades
identificadas.

Capacidad de liderazgo y delegacion de actividades.

Buen relacionamiento con los pacientes y profesionales con los que
interactua.

Adecuado manejo de la informacion.

Manejo vy resolucidn de problemas.

Capacitacion continua.

Realizar y fomenta trabajos de investigacion.

Fomentar la atencidon del paciente basada en la seguridad y preven-
cidn de infecciones asociada a la atencién sanitaria.
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v Promover la atencidn del paciente basada en principios de humanizacion.
v Supervision y control de materiales (uso, stock, fecha de vencimiento).

Auxiliar de enfermeria:

v
v

v

Formacién basica: auxiliar de enfermeria registrado en el MSP.
Formacioén adicional: orientada a la atencion del paciente trasplantado,
participa en actividades de educacidn médica continua.

Experiencia: en atencion del paciente medicoquirdrgico, atencién en poli-
clinica, y atencion al paciente trasplantado hepatico (no excluyente).

Habilidades y responsabilidades:

AN

CLLLC LK KK

Recepcioén y orientaciéon del paciente.

Registro de valores de laboratorio, resultados de imagenologia, etc.
Control de presion arterial, frecuencia cardiaca, control de peso al pacien-
te previo a la consulta.

Orientacion a usuarios sobre diferentes procedimientos.

Colaboraciéon en puncidn hepéatica percutdnea, biopsia hepatica transyu-
gular, puncion de nédulo hepatico, paracentesis.

Entrega, reclamo y registro de anatomia patoldgica y de informes de laboratorio.
Procesamiento de material utilizado para su esterilizacién y control de stock.
Extraccion de sangre a los pacientes que lo necesiten en el servicio.
Actualizar planilla de pacientes internados.

Control de stock de materiales y vencimientos (segun delegacion).
Actualiza paraclinica en fichas de pacientes internados.

Participa en actividades de formacion continua.

Compromiso, iniciativa, adaptabilidad al trabajo en equipo, habilidad en
la comunicacion.

Acceso a otros técnicos:

CLLLCL KK

Médico fisiatra.

Licenciado en psicologia.

Licenciado en trabajo social.

Licenciado en nutricion.

Licenciado en fisioterapia.

Quimico farmacéutico.

Licenciado en instrumentacion quirurgica.
Auxiliar de enfermeria circulante.

Auxiliar de enfermeria ayudante de anestesia.
Auxiliar de enfermeria economo.
Administrativo.
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Acceso a servicios de apoyo de:

<

L N N N R N N O N N L RN

Laboratorio.

Hemoterapia.

Farmacia.

Transporte.

Higiene ambiental.

Interconsultas con especialistas.
Ecografia y ecografia-doppler.
Tomografia.

Resonancia magnética.

Endoscopia digestiva.

Procedimientos de intervencionismo vascular y sobre via biliar.
Elastografia hepatica por fibroscan.
Hemodidlisis.

Soporte hepadtico artificial (Prometheus).

Para medir la calidad del servicio se pueden utilizar los siguientes
indicadores de procesos y resultados:

v

AU L N N N N N O N N O O N SR RN

Porcentaje de pacientes estudiados en menos de 30 dias tras su deriva-
cion al programa de TH.

Mortalidad en lista de espera

Supervivencia global de pacientes trasplantados a1, 5 y 10 afos.
Supervivencia del injerto a1, 5y 10 afos.

Estadia promedio de internacion.

Transfusion de hemocomponentes y hemoderivados en el perioperatorio.
Incidencia de rechazo agudo en el primer afo.

Incidencia de infeccién por Citomegalovirus.

Incidencia de infecciones bacterianas.

Incidencia de complicaciones vasculares y biliares.

Incidencia de reintervenciones.

Mortalidad peri y posoperatoria.

Tasa de retrasplante precoz y tardio.

Tasa de reintervencidon precoz.

Porcentaje de no funcion primaria.

Nivel de satisfaccion del paciente trasplantado.

Porcentaje de cumplimiento en el seguimiento de los pacientes.

Procesos, procedimientos y protocolos especificos de la técnica:

v

Proceso de atencion en el pretrasplante: evaluacion, seguimiento (lista de
espera), protocolo de evaluacion preoperatorio, valoracidon y seguimiento
psicoldgico y social.
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< A S N N N L R < < LK KX

<X

CLLLLLL LKL KRKN

<

Proceso para el operativo del trasplante.

Proceso de seleccién y mantenimiento del donante.

Proceso de seleccion de receptores.

Procedimiento de transporte y almacenamiento de érganos; asegura-
miento de la trazabilidad.

Procedimiento para la preparacion de la sala de operaciones y gestion de
farmacos para la cirugia de trasplante.

Procedimiento de reposicion intraoperatoria de hematocomponentes ba-
sado en objetivos.

Procedimiento de preparacion del paciente en block quirurgico.
Procedimiento de ablacion hepatica.

Procedimiento de cirugia de banco.

Protocolo operatorio.

Protocolo del manejo posoperatorio inmediato.

Proceso de atencion de enfermeria en UCI.

Procedimiento de traslado del paciente trasplantado de cuidados intensi-
vos a cuidados moderados.

Procedimiento de recepcion y seguimiento en sala.

Proceso de seguimiento de paciente no complicado.

Protocolo de inmunosupresién: individualizacion/minimizacion de la in-
munosupresion.

Protocolo de estudio y tratamiento de las complicaciones postrasplante.
Proceso de atencion de enfermeria al paciente trasplantado.

Guias para la educacion del paciente.

Procedimiento de seguimiento postrasplante alejado.

Procedimiento de solicitud de medicamentos al FNR.

Procedimiento para realizar ateneo biinstitucional.

Protocolo de biopsia hepatica percutanea y transyugular.

Protocolo de instrumentacién en paracentesis.

Medicina transfusional en trasplante hepatico.

Proceso de transicion de asistencia de adolescentes a adultos.

Protocolo de profilaxis antimicrobiana de infeccién de sitio quirdrgico en TH.
Protocolo de profilaxis antifungica.

Protocolo de actuacién frente a infeccidn por citomegalovirus (CMV).
Protocolo de profilaxis del virus herpes simple y virus varicela zoster.
Protocolo ante paciente febril en TH.

Protocolo de manejo de falla hepatica fulminante.

Protocolo de manejo de infiltrado pulmonar en TH.

Protocolo de mediciéon del gradiente de presidon venosa hepatica.
Protocolo de realizacion de shunt portosistémico intrahepatico por via
transyugular (TIPS).

Protocolo de utilizacion de terapia de sustitucidon hepatica artificial (Pro-
metheus).

-156 -



10. TRASPLANTE HEPATICO EN ADULTOS

Referencias bibliograficas

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Decreto 254/016 del 15 de Agosto de 2016. Requisitos de buenas practicas en
procedimientos para la organizacion y funcionamiento de los servicios de tras-
plante de 6rganos.

Comisidn Nacional Asesora de Enfermeria (CONAE). MSP, Ao 2010.

Instituto Uruguayo de Normas Técnicas. UNIT-ISO 9001:2015. Sistemas de ges-
tion de la calidad: requisitos. Montevideo: UNIT, 2015.

Instituto Uruguayo de Normas Técnicas. UNIT-ISO 9004:2018. Gestion de la ca-
lidad - Calidad de una organizacion. Orientacion para lograr el éxito sostenido
Montevideo: UNIT, 2018.

Fondo Nacional de Recursos. Contrato de Gestion con los IMAE. Montevideo: FNR, 2011
Fondo Nacional de Recursos. Formulario de evaluacion de historia clinica. Monte-
video: FNR, 2018. [Anexo Al.

Seguridad de los pacientes y prevencion del error en medicina. Ord. N° 481, Ref.
N° 001-1854/2008 del Ministerio de Salud Publica. (1 de agosto de 2008).
Uruguay. Ministerio de Salud Publica. Normas de bioseguridad. Montevideo: MSP, 1997.
INCUCAI, Resolucion 113/11. Normas para la Habilitacion de Establecimientos y Autoriza-
cion de Equipos de Profesionales para la Practica de Ablacion e Implante de Higado y
para la Evaluacion Pretrasplante y Seguimiento Postrasplante. 15 de marzo de 2011.
Martin P, Di Martini A., Feng S., Brown R., Fallon M. Evaluation for Liver Trans-
plantation in Adults: 2013 Practice Guideline by the American Association for the
Study of Liver Diseases and the American Society of Transplantation. Hepatology,
Vol. 59, No. 3, 2014.

EASL Clinical Practice Guidelines: Liver transplantation. J Hepatol (2015). http://
dx.doi.org/10.1016/j.jhep.2015.10.006

Ruf A., Cejas N., de Santibafiez E., Villamil F. Sociedad Argentina de Trasplan-
tes. Consenso argentino de trasplante hepatico. Acta Gastroenterol Latinoam
2016;46(3): 230-236.

J. lgnacio Herrero, Sociedad Espafiola de Trasplante Hepatico. Il Reunidn de con-
senso de la Sociedad Espafiola de Trasplante Hepatico (SETH). Hepatitis C, tras-
plante hepatico de donante vivo, calidad de los injertos hepaticos y calidad de los
programas de trasplante hepatico. 2011.

Haripriya Maddur, Patrick D. Bourdillon, Suthat Liangpunsakul, A. Joseph Tec-
tor, Jonathan A. Fridell, Marwan Ghabril, Marco A. Lacerda, Charlotte Bourdillon,
Changyu Shen, and Paul Y. Kwo. Role of Cardiac Catheterization and Percuta-
neous Coronary Intervention in the Preoperative Assessment and Management
of Patients Before Orthotopic Liver Transplantation. 2014.

Protocolo de embalaje y transporte de drganos, tejidos y células: Resolucion 33.
Registro Oficial Suplemento 482 de 17-abr.-2015. Ecuador

Guide to the quality and safety of organs for transplantation, 6th Edition. Euro-
pean Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare. Ao 2016

-157 -


http://dx.doi.org/10.1016/j.jhep.2015.10.006
http://dx.doi.org/10.1016/j.jhep.2015.10.006

11. Farmacia Hospitalaria

Definicion

Se define al servicio de farmacia de una instituciéon como el servicio general, integra-
do, funcional y jerarquicamente, al grupo de servicios hospitalarios, siendo su come-
tido todo lo relacionado con la medicacion y afines, velando por su empleo racional y
adecuado, tanto en el plano asistencial, como preventivo, docente y de investigacion.

Los medicamentos financiados por el FNR deben ser entregados de manera segura,
oportuna y eficiente. Con ese objetivo se definen estandares de calidad que podran
ser monitoreados en todas las farmacias que entregan la medicacion.

1.1 Dimension: Direccidon y liderazgo

11.1.1 La direccidon de la farmacia es ejercida por un quimico farmacéutico.

11.1.2 Se establece una gestion estratégica y operativa; se desarrolla un plan de
mejora continua.

N121  Los procesos estan definidos, asi como sus indicadores, permitiendo hacer
seguimiento, medicion y analisis.

N1.22 Se realizan y documentan correcciones cuando los indicadores se desvian
de los objetivos y metas establecidos.

11.1.2.3 Se toma en cuenta la opinidn del personal para mejorar los procesos y
resultados.

N1.24 Se toman en cuenta las observaciones de la autoridad regulatoria.
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11.1.3 Se gestiona la informacién centrdndose en las necesidades de los clientes.

N131.  El servicio se encuentra correctamente senalizado.

N13.2 Elservicio cuenta con cartelera con los nombres de los integrantes de la farma-
cia (@l menos director técnico) y personal de guardia de atencidn al publico.

N13.3 Todo el personal se encuentra identificado.

11.1.4 Se realiza una correcta gestién documental.

N141 Se cuenta con procedimiento de control de documentos y otros.

N14.2 [ a documentacion se mantiene en formato unificado, actualizada, disponi-
ble en los puntos de uso, clasificada e indexada, revisada y aprobada por
personal calificado.

11.1.5 Se realiza gestién de la conformidad del usuario.

N151 Se cuenta con planificacion documentada e instrumento para evaluar la sa-
tisfaccién del usuario.

N152 Se realizan evaluaciones periddicas de la conformidad y se registran
los resultados.

M1.53 Se registran las correcciones realizadas y los planes de mejora.

11.2 Dimension: Desarrollo del capital humano

11.2.1 El equipo técnico esta conformado por profesionales segun requisitos.

Los perfiles y descripcidon de cargos, de todo el personal de la farmacia, estan de-
finidos y documentados.

11.2.2 Se cuenta con un programa de desarrollo profesional continuo del personal.

1.2.21 Se cuenta con un programa de capacitacion del personal periddico y basado
en las necesidades detectadas.

N.2.2.2 Se registran las capacitaciones realizadas que incluyen: contenidos, parti-
cipantes (con sus firmas), carga horaria, método de evaluacién realizado,
fechas, docentes y organizadores.
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11.3 Dimension: Procesos asistenciales y gestion de riesgo.

11.3.1 Se cuenta con un programa de gestiéon de riesgos por proceso.

1n.3.1.1
1.3.1.2

1n.3.13

Para cada proceso existe una valoracion de riesgos.

Para cada proceso se identifican las amenazas y se estudia y ponen en prac-
tica medidas de mitigacion.

Se evalua la eficacia o el impacto de las medidas tomadas.

11.3.2 Existe un sistema de distribucion de medicamentos o insumos a diferentes
areas o servicios de la institucion.

1.3.21

1.3.2.2

1.3.2.3

Se establece que la responsabilidad por la medicacion entregada es de cada
area o servicio.

Se establece que para el control de stock, en cada area o servicio, la respon-
sabilidad es compartida con la farmacia.

Se establece frecuencia de controles de stock.

11.3.3 Se asegura la dispensacién de la medicacién correcta (presentacion, dosis,
cantidad) para pacientes ambulatorios, en tiempo y forma aceptables.

1.3.3.1

1.3.3.2
1.3.3.3
1n.3.3.4

Se controla cédula de identidad.

Se ingresa la salida en un sistema informatico.

Se genera ticket en dos vias (de uso interno y para el paciente).

Se asegura la comprension del paciente en cuanto a la medicacion que
esta retirando.

Para la medicacién del FNR en régimen de Farmacia Externa, las entregas se in-
gresan al sistema del portal del FNR. Para la medicacidon del FNR en régimen de
declaracion jurada se verifica antes de la entrega en sistema Maria la existencia
de control médico. Se realiza mensualmente la declaracién de stock.

En los casos en que la medicacion es ingresada a la institucion por intermediario,
desde la farmacia del FNR, se requiere constancia de recepcion firmada por el

paciente y el funcionario de la farmacia.

11.3.4 Farmacovigilancia.

1.3.4.1

Se encuentra constituida una unidad de farmacovigilancia institucional.

1.3.4.2 Se realiza vigilancia espontanea y activa de acuerdo a la normativa del Minis-

terio de Salud Publica.
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11.3.5 Se asegura la calidad de los medicamentos e insumos hospitalarios durante
su permanencia en farmacia, garantizando las condiciones de eficacia y se-
guridad especificadas por el fabricante y su disponibilidad para ser utilizadas
por cualquier sector de la institucidn y por los pacientes.

N.3.51 Al recibir mercaderia se controla:
v nombre, lote, vencimiento, cantidad contra factura
v estado de envase secundario
v mantenimiento de la cadena de frio

1.3.5.2 Existe procedimiento para ingreso de mercaderias (sea manual o informati-
c0). Se verifican registros asociados.

1.3.53 Se cuenta con procedimiento estableciendo criterios de almacenamiento y
de rotacion (FIFO o FEFO).

N.3.54 Se asegura la trazabilidad de la temperatura para los medicamentos que
requieren cadena de frio.

1.3.55 Se realiza control de vencimientos estableciendo frecuencia.

1.3.56 Hay frecuencia establecida para inventarios.

N.3.57 Existe un procedimiento para canjes y devoluciones.

1.3.58 Los medicamentos controlados se encuentran bajo llave.

N.3.59 Hay segregacion para productos vencidos y para devoluciones.

Para la medicacion del FNR en régimen de Farmacia Externa la mercaderia reci-
bida se ingresa en el portal del FNR; el sistema informatico reclama al proveedor
las diferencias en forma automatica mediante correo electronico.

La existencia de medicacion del FNR con vida util inferior a 3 meses, se informa a
las areas de compras o farmacia del FNR para su reubicacién o canje.

11.3.6 Se definen los métodos utilizados para gestionar los pedidos que la farmacia
realiza para mantener los niveles de stock adecuados, con el fin de asegurar
que los productos adquiridos cumplen los requisitos de compra especifica-
dos y garantizar el suministro a los clientes.

La medicacion del FNR, en régimen de declaracion jurada, se repone solamente
si hay control médico para inicio o dosis periddica (DPP), en sistema de gestion
informatico del FNR.
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11.3.7 Para la reconstitucidon de citostaticos se cumple la ordenanza 173/2018.

1.3.7.1

1.3.7.2

1.3.7.3

1n.3.74
1.3.7.5

Se cuenta con guias de reconstitucion y preparacion que contienen como
minimo la siguiente informacion: datos inequivocos del paciente, principio
activo, dosis, solvente para la reconstitucion y su volumen a usar, diluyente y
volumen a utilizar para la dilucion, fecha y hora de vencimiento, condiciones
de almacenamiento (lote y vencimiento de todos los productos utilizados).
Los rotulos de los preparados cuentan como minimo con la siguiente in-
formacidn: datos inequivocos del paciente, principio activo, dosis, diluyente,
fecha y hora de elaboracién y de vencimiento, condiciones de almacena-
miento y manipulacion.

Existe una etapa de revision de los preparados elaborados previo a su dis-
pensacion (inspeccion visual, verificacidon contra guia de reconstitucion, con-
trol del rétulo por una persona distinta a la que lo prepard).

El personal cuenta con formacion técnica adecuada para realizar le verificacion
Si el proceso se terceriza se debe validar mediante informacién aportada por
el proveedor.

11.4 Dimension: Infraestructura y ambiente.

11.4.1 Se cumple la normativa vigente.

11.4.11

1.4.1.2
11413
n4.14

Posee habilitacion del MSP.

Tiene habilitacion de bomberos.

Se presentan balances trimestrales de medicamentos controlados.
Se cumple la ordenanza 173/2018 para citostaticos.

11.4.2 Los espacios fisicos y equipamientos son adecuados en los parametros exigi-

1.4.21

dos por la normativa para cada servicio de farmacia hospitalaria.

Las areas generales (proveeduria, farmacia, depositos) cuentan con:
Vv acceso restringido

espacio suficiente para circulacion de personal y materiales
acondicionamiento de aire

temperatura controlada (15252C)

estanterias en cantidad suficiente y calidad adecuada

luz adecuada

proteccién de la luz solar

procedimientos escritos y registros de limpieza

CL LK
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1n.4.2.2

1n.4.2.3

1n4.24
1.4.2.5

11.4.2.6

11. FARMACIA HOSPITALARIA

Las areas de fraccionamiento (general, unidosis), ademas de cumplir las con-

diciones del las areas generales, cuentan con:

v vestuario de ingreso

v pisos y paredes lavables

v zdcalos sanitarios

v |uces empotradas y con proteccion

v presidn negativa en el area con respecto a la exclusa o exterior

v extraccion localizada

v control de temperatura y de humedad

v procedimientos escritos para ingreso al area de personal e insumos

Existe un listado de equipos e instrumentos con cédigo de identificacidon y

frecuencia de calificacion asignados.

Todos los equipos e instrumentos de medicion estan calificados.

Las heladeras son de uso exclusivo para medicamentos y se encuentran:

v instaladas sobre piso sin desniveles

v en ambiente fresco, bien ventilado, sin fuentes de calor cercanas, alejadas
20 cm de las paredes traseras y 15 cm de las laterales y con un minimo de
11.4. cm de espacio en la parte de arriba y sin objetos sobre ellas

v conectadas a toma eléctrico donde se asegure que no sean desconectadas

Las heladeras cuentan con:

v puertas de vidrio para minimizar el tiempo de apertura y asi tener la me-
nor variacion posible de temperatura

v puertas con buen cierre

v contenido distribuido de forma de asegurar espacio suficiente para que
circule el aire, con empaques en buen estado y con fecha de vencimiento
legible

v termodmetro que registre las temperaturas maximas y minima o registra-
dor electrénico calibrado anualmente.

v trazabilidad de su temperatura para lo cual debe contar con al menos
dos registros diarios indicando fecha, hora y firmados por el responsable;
la planilla con los registros se encuentra en lugar visible para que el en-
cargado o usuario puedan verificar facilmente que el control se hizo; los
registros se archivan por al menos 2 anos.

v procedimiento escrito para la eventualidad de corte eléctrico que esta-
blezca que no se abran las puertas a menos que sea para el traslado de
las unidades a otras heladeras o conservadoras con enfriadores (medios
alternativos para garantizar la cadena de frio).
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n.4.27

El establecimiento cuenta con:

v equipo electrégeno

v sistema de alarma local para desvio de temperatura de heladeras

v sistema de alarma a distancia para desvio de temperatura de heladeras

11.4.3 La unidad de reconstitucidon de citostaticos cumple la ordenanza 173/2018.

11.4.3.1

1.4.3.2

1n.4.3.3

n.4.3.4
11.4.3.5

1.4.3.6

n.4.3.7

11.4.3.8

11.4.3.9

11.4.3.10

1n.4.31

Cuenta con &rea preingreso para cambio de vestimenta, desinfeccion de
manos, con sobrepresion con respecto al drea de fraccionamiento y el exte-
rior, de preferencia con filtro HEPA terminal.

El drea de preparacion cuenta con condiciones edilicias adecuadas (pare-
des, techos y pisos lavables, zécalos sanitarios y luminaria empotrada y pro-
tegida, etc.), tratamiento de aire, con valores diferenciales de presién prees-
tablecidos y monitoreados mediante mandmetros calibrados anualmente y
cuyos valores se registran.

Cuenta con cabina de bioseguridad (CBS) tipo Il para la reconstitucion de los
citostaticos mantenida y calificada al menos anualmente.

Se realizan controles microbiolodgicos.

Se realiza control de correcto funcionamiento previo al uso de acuerdo a lo esta-
blecido por el fabricante (ejemplo: control de diferencial de presidn de la CBS)
El personal posee uniforme de trabajo dedicado para la Unidad, el cual se
encuentra en buen estado y en condiciones de higiene.

Todas las areas donde se manipulan y almacenan citostaticos se cuenta con
kit de actuacion frente a rotura de envases.

Los recipientes de residuos se encuentran bien tapados e identificados.

Se realiza traslado de los preparados dentro o fuera de la institucion toman-
do los recaudos para la seguridad del producto y de los funcionarios (con-
tencion de derrames de citostaticos).

Se realizan controles médicos con una periodicidad establecida (hemogra-
ma anual).

La gestion de residuos de citostaticos es realizada en forma independiente
de la de los residuos bioldgicos.

11.4.4 Los servicios y actividades tercerizadas son responsabilidad del prestador.

1n.4.41

1.4.4.2
n.4.4.3

Los servicios y actividades tercerizadas deben estar habilitadas por la auto-
ridad nacional correspondiente.

Los servicios o actividades tercerizadas deben contar con un contrato formal.
La farmacia debe realizar la evaluacion de los servicios que contrata.
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Referencias Bibliograficas

1. 1Decreto 28/003 del 23 de enero de 2013, disponible en www.presidencia.gub.uy
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V. ANEXO:
Listas de verificacion
de servicios generales

1. UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS
2. BLOCK QUIRURGICO

3. CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION
4. CUIDADOS MODERADOS

5. POLICLINICA

6. HISTORIA CLINICA

7. CONTRATO

8. GLOSARIO

9. FARMACIA HOSPITALAR

10. HISTORIA CLINICA

1. ESTANDARES GENERALES



1. Unidad de Cuidados Intensivos

Lista de verificacién UCI

1.1

La dotacion del personal cumple con los requisitos de la
normativa establecida (decreto 399/008).

Se verifica utilizando un registro, planilla, con nomina y guardias de: médi-
cos, personal de enfermeria (supervisores, licenciados y auxiliares), licen-
ciados en fisioterapia, licenciado en neumocardiologia, auxiliares de servi-
cio, con distribucién por dia y horario en los distintos turnos y se constata
su cumplimiento el dia de la visita.

1.1.1

1111
111.2
111.3

1114

Equipo médico

Jefe de servicio grado V.

Supervisor grado IV (para unidades con mas de 8 camas).

Médicos de guardia, grados Il y I, intensivistas o cardidlogos para las UCI
cardioldgicas.

La dotacion de médicos de guardia es de uno cada 8 camas de las cuales no
mas de 5 son de cuidados intensivos.

1.1.2 Personal de enfermeria

11.21

11.2.2

Jefatura de enfermeria

Licenciada en Enfermeria especialista en cuidados intensivos e intermedios.
Cuenta con formacion en gestion de servicios de salud.

Con experiencia documentada mayor a cinco afos.

Enfermeria operativa

Cumple dotacion de 1cada 4 a 6 pacientes en UCl y de 1 cada 6 a 8 pacientes
en el drea de cuidados intermedios (Cl). Cuenta con especialidad en UCI/CI
o diplomaturas.
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11.2.3
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Auxiliar en enfermeria

Se cumple dotacion de 1cada 2 pacientes o de 1a 1, sila complejidad lo ame-
rita, y de 1 cada 3 pacientes para el area de cuidados intermedios).

Cuentan con formacion documentada; con diplomatura o cursos teorico-
practicos de mas de 40 horas.

Otros técnicos

11.2.4
11.2.5
11.2.6
11.2.7
11.2.8
11.2.9
11.2.10

1.2

1.2.1
1.2.2
1.2.3
1.2.4
1.2.5
1.2.6
1.2.7
1.2.8
1.2.9
1.2.10
1.2.1

1.2.12

1.2.13

Para c

1.2.14

Licenciado en neumocardiologia.
Licenciado en fisioterapia.
Licenciado en nutricion.

Auxiliar de servicio.

Economo.

Personal administrativo.

Otros.

El equipamiento del servicio cumple con los requisitos y la
normativa establecida.

Cama articulada, con barandas.

Monitor cardiaco, 1 por cama.

Monitor de presiones no invasivas e invasivas.

Saturémetro, 1 por cama.

Electrocardiégrafo.

Carro de reanimacion con cardiodesfibrilador y sistema de marcapasos externo.
Marcapasos transitorio, 1 cada 4 camas de UCI, 2 cada 6 camas y 3 cada 8 camas.
Resucitadores, 1 para cada cama.

Monitoreo de presidn intracraneana.

Nebulizadores.

Equipamiento para intubacién endotraqueal.

Material para monitoreo respiratorio: oximetro, espirometro, manémetro de
sonda orotraqueal.

Bombas de infusiéon continua enteral y parenteral.

uidados intensivos debera contar ademas con:

Ventilador, 1 por cama mas 1 de respaldo.
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1.2.15 Equipos para ventilacion no invasiva, 2 cada 6 camas.
1.2.16 Medidores de presiones vasculares invasivas y no invasivas, 1 para cada cama.

1.2.17 Monitor de dialisis con médulo para bicarbonato y ultrafiltracion controlada
con sistema de agua tratada.

1.2.18 Equipo para medicion de gases en sangre disponible las 24 horas dentro de
la institucion.

1.2.19 Equipamiento especifico para unidades coronarias, quemados, neurocriti-
cos, posoperatorio de cirugia cardiaca, otros.

1.3 La planta fisica cumple con los requisitos de la normativa
establecida.

1.3.1 La UCI asegura una adecuada cercania con las vias de circulacién vertical y
horizontal de la sala de emergencias y de block quirurgico.

1.3.2 Existe acceso coordinado con laboratorio, banco de sangre e imagenologia.

Cuenta con las siguientes areas:

1.3.3 Enfermeria limpia.

1.3.4 Oficio de limpieza.

1.3.5 Depdsito para residuos y ropa sucia.

1.3.6 Depdsito para materiales y equipos.

1.3.7 Depdsito para materiales limpios y estériles.
1.3.8 Area administrativa.

1.3.9 Servicios sanitarios.

1.3.10 Cuarto médico.

1.3.11 Area de descanso para el personal.

1.3.12 Area para recepcién/ informacién para familiares.

1.3.13 Area para familiares acondicionada.

La sala de pacientes cuenta con:
1.3.14 Dimensiones minimas de 10 m? (espacio libre de 1.2 m alrededor de la cama).

1.3.15 Pisos y paredes lavables, no porosas.
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1.3.16 Oxigeno, aire y aspiracion centralizados y sefalizados (tomas 2,1y 2 respec-
tivamente como minimo).

1.3.17 Seis tomas eléctricas por cama, como minimo.
1.3.18 Energia eléctrica, fuente alternativa.

1.3.19 lluminaciodn suficiente con proteccién estanca.
1.3.20 Climatizacion preferentemente centralizada.
1.3.21 Ventanas con protectores contra insectos.
1.3.22 Agua caliente y fria.

1.3.23 Conexidén para hemodidlisis.

1.3.24 Lavabos,1 cada 2 dos camas.

1.3.25 Una sala con posibilidad de realizar aislamiento, con lavabo y punto para
disposicidon de desechos, con puerta.

1.3.26 Una sala con posibilidad de realizar aislamiento protector y por aerosoles
con filtros HEPA y posibilidad de contar con presiéon diferencial respecto a
pasillo (requisito necesario para poder realizar aislamiento para enfermeda-
des que se transmiten por aerosoles donde se necesita mantener una presién
negativa respecto al exterior y aislamiento protector en caso de pacientes
inmunodeprimidos, donde se necesita mantener presion positiva respecto al
exterior).

Referencias bibliograficas

1. Decreto 399/008 del 18 de agosto del 2008. Funcionamiento de los servicios de
medicina intensiva. Disponible en www.presidencia.gub.uy.

2. Guias precauciones por mecanismos de transmision.
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2. Block Quirurgico y Recuperacion
Posanestésica

Definicion:

Es el conjunto de dependencias y ambientes armdnicamente vinculados entre si,
para la practica de la cirugia a través del uso de técnicas o procedimientos quirurgi-
cos con fines de diagndstico o terapéuticos.

Lista de verificacion de Block Quirtrgico.

2.1 El equipo técnico estd conformado por profesionales y
técnicos:

El equipo técnico cumple requisitos de conformacion, dotacion y formacion:

2.1.1 Director o jefatura médica anestésicoquirurgica del BQ.

2.1.2 Jefe o coordinador, médico de anestesia (referente).

2.1.3 Jefatura de enfermeria:

2131 Especialista en block quirdrgico.

213.2 Con formacidén en gestidn de servicios de salud o en gestidn de calidad.

214 Licenciado en enfermeria referente de anestesia.

2141 Con formacion en anestesia.

215 Licenciado en enfermeria operativa.

2151 Especialista en BQ o con formacién y experiencia documentada en la espe-
cialidad.

215.2 Dotacion: al menos 1 en cada turno.
2.1.6 Médicos cirujanos de guardia las 24 horas (guardias o retenes).

2.1.7 Médico anestesista de guardia las 24 horas (guardias o retenes).
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2.1.8 Licenciado en instrumentacién quirurgica.
2.1.9 Licenciado perfusionista (cirugia cardiaca).
2.1.10 Médico hemoterapeuta (cirugia cardiaca).
2.1.11 Auxiliares de enfermeria circulantes.

21m1  Con capacitacion documentada.
21m.2 Dotacion: 2 por cada intervencion.

2.1.12 Auxiliares de enfermeria ayudantes de anestesia.

21121 Con capacitacion documentada.
2112.2 Dotacion: 1 para cada intervencion.

2.1.13 Auxiliares de enfermeria especifica para sala de recuperaciéon posanestésica.
2.1.14 Auxiliares de enfermeria con la funcién de camillero.
21141 Con capacitacién documentada.
2.1.15 Aukxiliares de servicio.
21151 Con capacitacion documentada en BQ.
2.1.16 Se verifican las descripciones de cargo de las diferentes especialidades y el

organigrama del servicio.

La conformacion y dotacion del personal se verifica en planillas de guardia y de
retenes, entre otros documentos.

2.2 La planta fisica cuenta con instalaciones y equipamiento
acorde a la normativa vigente y a estandares internacionales.
Se verifican las siguientes condiciones de la planta fisica:

2.2.1 Ubicada en un sector funcionalmente independiente con acceso restringido
al personal y a los usuarios.

2.2.2 Elacceso del paciente al BQ cumple requisitos de accesibilidad segiin norma
UNIT-ISO 200,2013.

2.2.3 El acceso al BQ del paciente es independiente del ingreso del personal.
2.2.4 Zonas restringidas, semirrestringidas y libres, claramente diferenciadas.

2.2.5 Zona de transferencia de usuarios para el cambio de camillas bien identifica-
da (puerta guillotina, murete, otros).
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Se debe implementar un sistema que logre el aislamiento visual y ambiental, este
sistema ademas debe ser movil o rebatible, de manera tal que permita el ingreso
0 egreso de paciente o personal del area en caso de emergencia.

2.2.6 Ascensor restringido para el traslado de usuarios quirurgicos.

2.2.7 Area independiente para el ingreso del personal diferente a la de ingreso
de pacientes.

2.2.8 Elflujo de los pacientes, materiales y pacientes debe estar definido de modo
de evitar entrecruzamientos.

Los insumos ingresan por alguna de las zonas de transferencias ya existentes
(pacientes o personal) donde se establece un sistema de esclusa que permita
lograr una separacion de areas limpias y sucias. Los embalajes externos como
nylon, cartdn o similares no deben entrar a areas limpias.

2.2.9 Vestuarios diferenciados por sexo, con placares para guardar ropa y perte-
nencias, bano con inodoros, piletas y ducheros.

2.2.10 Los servicios higiénicos se encuentran ubicados en zonas libres o no restringidas.
El personal no puede salir de los vestuarios con el atuendo quirdrgico por la
misma puerta que se ingresa con la ropa de calle; no deben pasar de los vestua-

rios directamente a los quiréfanos o lavabos quirurgicos, deben pasar a un area
semirrestringida.

2.2.11 Sector de estar médico en ambiente aislado (no en conexidn directa con area
restringida) con mobiliario adecuado y lavable.

2.2.12 Sala administrativa y de coordinacién con ventanilla.
2.2.13 Pasillos amplios y libres de equipamiento y materiales (ancho minimo 2.4 m).
2.2.14 Sala de recuperacién pre y posanestésica independiente.

2.2141 Con sector para camillas del preoperatorio y sector para camillas del poso-
peratorio.

2.214.2 Numero de camas acorde al niumero de salas quirdrgicas, preferentemente
dos camas por sala.

2.214.3 Dimensiones de 8.5 m%/cama.
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2.2.15 Oficio sucio: con mesada con pileta con pico de agua (fria y caliente), y ver-
tedero con cisterna de descarga y ducha teléfono para el lavado de chatas y
orinales (puede ser utilizada para el depdsito de material de limpieza).

2.2.16 Estacidon de enfermeria: con una superficie minima de 4 m2, mesaday pileta.
2.2.17 Instalaciones con aire, oxigeno y aspiracion centralizada para cada unidad.

2.2.18 Disponibilidad de monitores, ventiladores, saturémetros y bombas de infu-
sion para todas las unidades.

2.219 Carro de reanimacion en el drea o con rapido acceso.

2.2.20 Mobiliario lavable para depdsito de materiales, ropa y medicamentos.

Para cirugia cardiaca: la relacion entre quiréfanos y puestos de recuperacion po-
sanestésica puede ser menor que la recomendada para la cirugia general, pues
una mayor proporcion de pacientes ingresara directamente a la UCI.

2.2.21 Salas de depdsito de equipamiento.

2.2.22 Sala para biopsia extemporanea con extraccién de aire.
2.2.23 Depdsito transitorio para ropa sucia y residuos sélidos.
2.2.24 Depdsito de insumos limpios.

2.2.25 Depédsito de insumos estériles con puerta.

2.2.26 Depdsito de medicamentos.

Las estanterias en los depdsitos de insumos y medicamentos deben ser firmes y
seguras, de materiales resistentes y lavables (preferentemente con estantes de
rejillas), ubicados a un minimo de 30 centimetros del nivel de piso y 50 centime-
tros del techo. Deben ser ambientes secos y frescos para preservar condiciones
de los insumos y no podrad haber paredes con humedades ni descascaramientos.

La iluminacidn debe ser artificial, sin exposicion a la luz solar y no se admite la
presencia de ventanas internas ni externas. Los insumos de consumo estériles
deben estar ordenados e indicar claramente la fecha de caducidad.

2.2.27 Area quirurgica:

2.2.271 Lavabo quirurgico en zona previa y anexa al quirdfano.
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2.2.27.2 Un lavabo cada dos quirdéfanos con dos picos de agua por cada uno.

2.2.27.3 Pileta de lavado profunda (> 50 cm) de material de facil limpieza, preferen-
temente acero inoxidable.

2.2.27.4 Con picos largos con comandos no activables manualmente, con fotosensor,
pulsador de pie, monocomando de brazo largo.

2.2.27.5 Abastecimiento de agua fria y caliente.

2.2.28 Salas quirurgicas.

2.2.281 Dimensiones para cirugia especializada (42m? seglin normativa nacional y
de 63 m? basicamente rectangular segun referencias internacionales*).

2.2.28.2 |3 altura de los quiréfanos no es menor a 3 m y no es superior a los 4m.

2.2.28.3 Pisos y paredes lavables, resistentes al impacto y a las acciones abrasivas.

2.2.28.4 | os cielorrasos deben ser monoliticos, sin uniones y resistentes a la limpieza
no revestidos con materiales que generen condensacion (pinturas al aceite o
epoxidicas, o revestidos con cerdmicas o azulejos).

Se prohibe la utilizacion de cielorrasos desmontables y de desagles dentro del
quiréfano.

21.28.5 Presencia de zdcalo sanitario (sin juntas, nichos ni uniones).
21.28.6 Proteccidn contra choques de camillas, en esquinas, de material resistente
(acero, PVO).
2.2.28.7 Sistema de exclusas en ventanas de circulacién de material.
2.2.28.8 Gases medicinales: oxigeno, aire comprimido, gases anestésicos y aspiracion
centralizados, en cantidad suficiente y debidamente sefalizados.
2.2.28.9 Acondicionamiento de aire:
1222891 Sistema de inyeccidn y extraccidn de aire que genere presion
positiva dentro de la sala.
12.2.289.2 NUmero de recambios de aire determinado y monitorizado (entre 15 y 20
por hora).
12.2.28.9.3 Temperatura y humedad monitorizadas.
12.2.28.9.4 Filtros de alta eficiencia (HEPA) en todas las salas.
2.2.2810 Luminaria con proteccién estanca en el cielorraso.

2.2.29 Sala para equipamiento de circulaciéon extracorpérea (CEC) anexa al quiréfa-
no (cirugia cardiaca).

Sala de preparacion de circulacion extracorporea, adyacente al quiréfano de ci-
rugia cardiaca, para la limpieza de la maquina.
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Debe contar con una terminal de PC para acceder a la historia del paciente y
superficies de trabajo con altura suficiente para almacenar sillas de ruedas, asi
Ccomo con armarios y estanterias.

Las maquinas de perfusion, balones de contrapulsacion y otros equipamientos
deben ser almacenados en esta habitacion cuando no se usan.

Fuera de los quiréfanos, los desaglies deben contar con una rejilla con tapa ciega,
gue podra estar en el area de los lavabos quirurgicos.

2.3 El equipamiento del servicio cumple con los requisitos de la
normativa establecida y con estandares internacionales

El equipamiento deberd ser adecuado y especifico a la técnica anestésico quirurgica
a desarrollarse.
Equipamiento minimo:

2.3.1 Mesa quirurgica articulada.

La mesa quirdrgica debe estar adaptada a técnicas de imagen, con capacidad de
enviar y recuperar estudios ecograficos hasta y desde el sistema de informacion
de la organizacidn sanitaria.

2.3.2 Mesa de instrumental, de mayo y supletoria de materiales lisos preferente-
mente de acero inoxidable.

2.3.3 Lampara cialitica doble o triple satélite con altura no inferior a 2,4 m. La ilu-
minacion del campo quirlirgico debe permitir el trabajo simultaneo en varias
zohas.

2.3.4 Equipo o maquina de anestesia.

2.3.5 Equipo de electrocirugia, 1 por quiréfano.

2.3.6 Equipo de reanimacidén cardiorrespiratoria con desfibrilador externo e interno.
2.3.7 Banquetas de acero.

2.3.8 Tomas de tierra en todos los enchufes.

2.3.9 Oxigeno, protéxido y aire comprimido.

2.3.10 Reloj con cronémetro.
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2.3.1

2.312

2.313

2314

2.315

2.316

2.3.17

Caja para toracotomia de emergencia.
Electrocardidografo.
Bisturi eléctrico.

Mesada de acero inoxidable mavil (con ruedas con frenos en dos de ellas,
uno adelante y otro atras).

Equipo portatil eléctrico de aspiraciéon (recomendable como respaldo del
sistema de aspiracion central).

Refrigerador con control externo de temperatura interna, para mantener los
medicamentos que deben respetar cadena de frio.

Terminales de informatica conectadas a la red hospitalaria, con acceso regu-
lado a la informacidn clinica del paciente.

Equipamiento para cirugia cardiaca:

2.318

2.319

Bomba de CEC de cinco mdédulos.

Monitores para medir dos presiones invasivas, presion no invasiva, gasto
cardiaco, ECG, analisis del ST, oximetro de pulso, capnografia, profundi-
dad anestésica.

2.3.20 Bisturi armodnico.

2.3.21

Intercambiador de temperatura.

2.3.22 Marcapaso externo unibicameral.

2.3.23 Baldn intraadrtico de contrapulsacion (BIAC).

2.3.24 Ecocardidgrafo con sonda transesofagica.

2.3.25 Bombas para inyeccion de farmacos.

2.3.26 Calentadores de sangre.

2.3.27 Aparato para tiempo de coagulacién activado TCA.

2.3.28 Medidor de flujos coronarios.

2.3.29 Recuperador de sangre.

2.4

Se utilizan procedimientos documentados basados en la
evidencia.
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3. Centro de Materiales y Esterilizacion

Definicion

Es el servicio que recibe, acondiciona, procesa, controla y distribuye textiles (ropa,
gasas, apositos), equipamiento biomédico e instrumental a todos los sectores del
hospital, con el fin de proveer un insumo seguro para ser usado con el paciente.

Lista de verificacion: Centro de Materiales y Esterilizacion (CME)
3.1 El equipo técnico esta conformado por profesionales y
técnicos:

El equipo técnico cumple requisitos de conformacion, dotaciéon y formacion:

3.1.1 Licenciado en enfermeria jefe especialista en block quirirgico o con expe-
riencia documentada en BQ y CME, de al menos 5 ainos.

3.1.2 Licenciado en enfermeria en cada turno con experiencia y capacitacion do-
cumentada en CME.

3.1.3 Auxiliar de enfermeria exclusiva para las areas de: recepcion y limpieza, pre-
paracion de material y esterilizacion evitando el entrecruzamiento entre las
diferentes areas, con adecuada dotacién en relacién al volumen de trabajo.

El nimero de funcionarios para un CME dependera del volumen de trabajo eje-
cutado, contando siempre con un minimo de funcionarios estables.

3.2 La planta fisica cuenta con instalaciones y equipamiento
acorde a la normativa vigente y a estandares internacionales.

La planta fisica cumple con requisitos reglamentarios nacionales e internacionales
para asegurar sus procesos:
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3.2.1

3.2.2

3.2.3

3.2.4

3.2.5

3.2.6

3.2.7

3.2.8

3.2.9

3.2.10

3.21

3.212

3.213

3.214

3. CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION

El CME es una unidad auténoma e independiente del BQ, localizada fuera o
dentro de este.

Cuenta con acceso facil (comunicacioén y transporte) al BQ y a la UCI, evitan-
do areas de alta circulacién.

La circulacién es restringida a los funcionarios que trabajan en la unidad y se
utiliza vestimenta exclusiva para ingresar al servicio.

Si se utiliza montacargas para la comunicacién vertical, es de uso exclusivo
para cargas limpias.

Los pisos son de colores claros, resistentes al calor y a las soluciones corrosi-
vas, ho porosos hi sonoros, absorbentes de la luz, con buena conductibilidad
de la electricidad estatica, durables (soporte de alto transito), lavables y de
facil limpieza.

Las paredes son lisas y planas; sin salidas, ni cantos y con esquinas céncavas,
los revestimientos son de materiales lavables, de colores suaves para dismi-
nuir absorcién de la luz.

Cuenta con revestimiento acustico para minimizar los ruidos.

Las ventanas se encuentran cerradas (selladas) o dotadas con tela metalica
para evitar la entrada de insectos.

Los techos no cuentan con angulos expuestos y presentan una superficie
Unica (dngulos sanitarios) para evitar la condensaciéon de humedad, polvo u
otras posibles causas de contaminacion.

Los sistemas mecanicos comprenden: la presurizacién del aire comprimido,
nitrégeno, sistemas de vacio y sistemas de desmineralizacién del agua.

Las puertas son de material lavable.

La iluminacidon es de tipo estanco, permitiendo una buena higiene y visuali-
zacion de los materiales.

Los sistemas de ventilacién se encuentran disefiados para que el aire fluya
de las areas limpias a las sucias y luego se libere al exterior o a un sistema de
recirculacién por filtro.

El nUmero de recambios de aire por hora es de al menos 10.

No se permite el uso de ventiladores y no se aconseja el uso de aire acondiciona-
do tipo Split en la CME, pues generan turbulencias del aire generando dispersion
de particulas de polvo y aerosolizacion de particulas y de microorganismos.
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3.215 Latemperatura ambiental recomendada es entre 182 Cy 25° C, y la humedad
relativa ambiente entre 35y 50 %.

Valores de temperatura y humedad mayores favorecen el crecimiento microbia-
no, y por debajo de los niveles recomendados, pueden quedar afectados deter-
minados parametros de la esterilizacion, y la conservacion de los insumos.

3.2.16 La superficie del CME es adecuada para la produccién del centro sanitario;
se recomienda, como regla general, un metro cuadrado por cada cama de in-
ternacion con un 18 % para el area de recepcidén y limpieza, 43 % para el area
de preparacidon de articulos, 24 % para el area de esterilizacién y 15 % para el
area de almacenamiento y distribucion de articulos estériles.

El CME cuenta con las siguientes areas:

3.2.17 Area de recepcién y limpieza del material (reprocesamiento de materiales).

3.2171

3.217.2

3.217.3

3.2174

3.217.5

3.217.6

3.217.7
3.217.8

Se encuentra separada por una barrera fisica de las otras areas y es accesible
desde un corredor exterior.

El drea de recepcion de articulos contaminados estd separada del area lim-
pia, sin puntos de entrecruzamiento entre materiales y personal.

Todo el aire de este sector debe ser expulsado al exterior y sin recirculacion.
La presion es negativa respecto a las demas areas.

Las piletas para lavado de instrumental son profundas, a fin de evitar salpi-
caduras durante la tarea y permitir la correcta inmersion de los elementos.
Las mesadas son de material lavable (no madera), preferentemente de acero
inoxidable.

Cuenta con una terminal de aire comprimido para el secado.

Cuenta con equipamiento de proteccidn personal: protector facial, gorro,
ropa exclusiva, delantal plastico, guantes de latex gruesos y largos, botas de
goma o protectores de calzado impermeables y protectores auditivos.

3.2.18 Area de preparacion del material.

3.218.1

Con iluminacién adecuada.

3.218.2 Ventilacién y climatizacion.
3.218.3 Mobiliario lavable, mesadas lavables, preferentemente de acero inoxidable.
3.218.4 Mobiliario ergondmico.

3.2.19 Area de esterilizacién.

3.219.1
3.219.2

Existe corredor o drea de acceso para mantenimiento.
El &rea de esterilizacion se comunica con el drea de almacenamiento de ma-
terial estéril a través de los equipos o de exclusas.

-182 -



3. CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION

3.2.20 Area de almacenado del material estéril.

3.2.201 Se ingresa Unicamente el equipo o instrumental estéril envuelto.

3.2.20.2 |as estanterias o armarios son lavables.

3.2.20.3 E| aire es centralizado y se realizan al menos 2 cambios de aire por hora.

3.2.20.4 Cuenta con termdmetro e higrometro; con temperatura y humedad monito-
rizada y registrada.

3.2.20.5 Las estanterias para almacenamiento de material estéril se encuentran a una
distancia minima de 25 cm del piso, 45 cm del techo y a 5 cm de la pared.
Evaluar SIEMPRE la seguridad en cuanto al soporte del peso y riesgos de
colapso.

3.2.20.6 E| transito de las personas se restringe al personal autorizado el cual utiliza
vestimenta adecuada para el area.

Esta drea debe ser ventilada con una temperatura entre 18°C y25°C, y una hume-
dad relativa ambiente entre 35-50 %.

3.2.21 Area de depésito de materiales e insumos de limpieza (productos quimicos,
detergentes).

3.2.211 Cuenta con pileta adicional para el lavado de los accesorios utilizados en la
limpieza del ambiente.

3.2.21.2 Cuenta con punto de descarte de residuos de limpieza.

3.2.21.3 Area administrativa con visualizacién de todos los sectores del centro.

3.2.21.4 Cuenta con vestuarios y bafos en las areas de entrada del personal.

3.2.215 Area especifica para almacenar los articulos de uso unico.

3.2.216 Area de almacenamiento de ropa proveniente de la lavanderia.

3.2.21.7 Lavamanos para el personal en todas las areas.

3.2.21.8 Sistema de destilado o desmineralizado del agua que sera usada tanto para
la limpieza como para alimentar las autoclaves de vapor.

La importancia de la separacion fisica se basa en la necesidad de evitar que
aerosoles, microgotas y particulas de polvo sean transportados desde el area
sucia a la limpia por las corrientes de aire, dado que en este sector (por el tipo de
trabajo que alli se desarrolla: cepillado, ultrasonido) se genera una gran cantidad
de aerosoles.

El flujo o layout unidireccional de los articulos, de las actividades y del personal,
tiene como objetivo minimizar el cruzamiento de procesos entre areas limpias
y contaminadas para disminuir errores, los tiempos de espera y los riesgos de
contaminacion microbioldgica y quimica.
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3.2.22 El flujo de los articulos procesados es unidireccional, sin puntos de entrecru-
zamiento entre los sucios y los limpios.

3.2.23 La circulacidn es restringida: el acceso a las areas técnicas de la CME es es-
tricto para el personal que trabaja en cada area.

3.2.24 Preferentemente el personal que trabaja en area de lavado no realiza tareas
en areas limpias o estériles: en caso de ser necesario para optimizar el uso
de los recursos, se utilizard un protocolo para realizar el cambio de ropa e
higiene previa.

3.2.25 Las visitas, técnicos de otras areas, o proveedores, son recibidos en el area

administrativa de la CME.

Para tener acceso al area de procesamiento, toda visita o proveedor debera ves-
tirse apropiadamente de acuerdo a las normas: uso de bata, botas y gorro; y
estar acompanado de la persona responsable de la CME.

3.3 Cumple con los procesos protocolizados consensuados segun
ultima evidencia.

3.3.1 Las normas, protocolos, guias y listas de chequeo, se encuentran en los lu-
gares de uso, estan actualizados y aprobados por personal calificado y son
conocidos por el personal involucrado.

Cuentan y se ejecutan al menos los siguientes procedimientos:

3.3.2 Procedimiento para el reprocesamiento de materiales en otra institucién.

Es responsabilidad de la institucion de salud evaluar la calidad de los procesos
de esterilizacién, teniendo acceso a los controles de proceso realizados por la
empresa a cargo.

3.3.3 Procedimiento de control y registro del material de la central de esterilizacion.

3.3.4 Precauciones estandares para todas las areas del CME.

El personal debe trabajar protegido con el equipamiento de proteccion indivi-
dual (EPI) para prevenir la exposicion a sangre y fluidos corporales y a productos
potencialmente peligrosos:
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3.3.5 Procedimiento que contemple la revisidn de la limpieza y acondicionamiento
del equipo médico para lo cual se utilizan: guantes simples de latex, gorro y
ropa exclusiva.

3.3.6 Procedimiento que contemple el uso de guantes de proteccién térmica, gorro
y ropa exclusiva de los profesionales que trabajan con autoclaves o estufas.

3.3.7 Procedimiento que contemple el uso de gorro y ropa exclusiva para el perso-
nal en las demas actividades.

3.3.8 Procedimiento que contemple el uso de ropa exclusiva y gorro en el area de
almacenamiento del material estéril.

3.3.9 Procedimiento de higiene de manos.

3.3.10 Procedimiento de limpieza del material comun y especial y segun tipo
de material.

3.3101 Se utiliza agua blanda, en el proceso de limpieza, en el Ultimo enjuague del
material.

3.310.2 Los pasos para realizar la limpieza de los materiales son los siguientes: re-
cepcidn, clasificacion, prelavado o remojo, lavado manual o limpieza meca-
nica, enjuague con agua, enjuague, secado vy lubricacion (si aplica).

Es aceptable que, dado el alto costo del agua blanda, sea utilizada Unicamente
en el Ultimo enjuague del material, para garantizar que todos los residuos de sal
se retiraron, evitando que el material se dafie.

3.310.3 Técnicas de validacion del proceso de limpieza de los materiales y su
funcionalidad.

No se puede garantizar la esterilidad de un instrumento médico, si este no ingre-
so limpio al proceso de esterilizacion. El objetivo es obtener insumos estériles
para ser usados con seguridad en el paciente.

3.3.11 Procedimiento para la preparacion y empaque de los materiales, que incluye:

3311 Diferentes tipos de empaques y sus especificaciones para el uso.
3.31.2 Envoltorios segun tipo de esterilizacion.

3.31.3 Seleccidn y evaluacion de empaques.

3.31.4 Técnicas de empaquetado.

3315 Acondicionamiento de materiales para esterilizar.

3.3.12 Criterios para realizar la desinfeccion o esterilizacién.

3.3.13 Métodos de desinfeccién; indicaciones y recomendaciones generales para
efectuar la desinfecciéon de alto nivel.
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3.3.14 Proceso de desinfeccidon de endoscopios.
3.3.15 Métodos de esterilizacion y manejo de equipos de esterilizacién.

3.3.16 Procedimiento de trazabilidad de materiales procesados.

La trazabilidad implica lograr un control integral del producto a lo largo de to-
das las fases del proceso, permitiendo reconstruir las condiciones en las que se
realizd ese proceso. Permite conocer el histérico, la ubicacion y la trayectoria
de un producto, o lote de productos, a lo largo de la cadena de suministros en
un momento dado. Permite demostrar la eficacia del proceso de descontamina-
cion y de esterilizacion del material e identificar los pacientes en los que se ha
utilizado un determinado instrumental. Puede realizarse en forma manual o con
herramientas informaticas.

3.3.17 Procedimiento de recuperacién de cargas con fallas.

3.3.18 Procedimientos y técnicas de validacidn del proceso de esterilizacion.
3.3.19 Procedimientos de manipulacién, transporte y almacenado del material.
3.3.20 Reprocesamiento de articulos de uso Unico; validaciéon del proceso.
3.3.21 Limpieza y desinfecciéon ambiental en el CME.

3.3.22 Manejo de residuos.

3.3.23 Procedimiento de seguridad ambiental y laboral.

3.4 Cuenta con un plan de gestion de insumos y de equipamiento
biomédico.

3.4.1 Cuenta con un plan documentado para la adquisiciéon de insumos y de equi-
pamiento que incluya:

3.411 Proceso de seleccion y contrato de proveedores.

3412 Especificaciones de equipos e insumos.

3413 Certificacion de la calidad del sistema de gestidn de los proveedores.

3.414 Certificacion de la calidad de los productos o insumos.

3415 Capacidad de respuesta del proveedor.

3.4.1.6 Controles de la calidad de los insumos adquiridos (verificacidon de productos).
3.41.7 Verificar si cuentan con registros de evaluacion de proveedores.
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3.4.2

3.4.3

3.4.4

3.4.5

3.4.6

3.4.6.1

3. CENTRO DE MATERIALES Y ESTERILIZACION

Se utiliza un sistema informatico de registros, procesamiento, analisis y uso
de los materiales.

Cuenta con un inventario actualizado de los principales insumos que estan
bajo responsabilidad del servicio.

Se realiza un control periédico del vencimiento y del stock de materiales e
insumos.

Se utilizan listas de chequeo para verificar el material preparado en cada una
de las cajas o Kkits.

Los materiales e insumos cuentan con:

Correcta identificacion (etiqueta, fechas de vencimiento, contenido).

3.4.6.2 Correcta manipulacion.
3.4.6.3 Embalaje adecuado.
3.46.4 Almacenamiento y proteccion adecuados (condiciones de bioseguridad).

3.4.7

3.4.8

3.4.9

3.4.10

3.4.10

340

3.4.12

3.4.13

3.4.14

3.4.15

Las sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con: su contenido,
fechas de vencimiento y advertencias.

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

El plan de gestion y mantenimiento de los equipos incluye la planificaciéon de
bajas y de sustituciones.

En el plan de gestion de equipos esta prevista la redundancia ante la even-
tualidad de fallas.

El servicio de mantenimiento o las empresas contratadas estan a cargo de
profesionales idéneos responsables.

Cuenta con un plan de mantenimiento preventivo y correctivo para cada
equipo biomédico.

Cuenta con manuales de operacién de equipos en idioma espanol.

Los contratos de adquisicién de equipos incluyen: especificaciones de equi-
pos, mantenimiento a mediano plazo y planes de capacitacién del personal
que opera los equipos, entre otros.

Cuenta con bitacora o historia clinica de cada equipo biomédico con registro
y seguimiento con fechas de: calibraciones, verificacién equipos a intervalos
especificados, fallas, responsables y servicios realizados.

Cuenta con un plan de mantenimiento preventivo para los esterilizadores
por vapor.
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3.4.16 Los equipos de esterilizacidon se califican antes del primer uso, en la ope-
racién y en el desempefio, al menos anualmente, por empresa registrada/
habilitada/certificada.

3.4161 Cuenta con habilitacion de bomberos.

3.416.2 Cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja
tension (RBT) de la UTE, vigente.

3.416.3 Ante falla de energia, cuenta con un sistema de energia alternativo que per-
mita terminar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

Calificar la instalacion antes del primer uso consiste en asegurar que el equipamiento
cumple con las especificaciones de fabrica, instrucciones de seguridad, accesorios y
demas, antes de la instalacion.

Calificacion de la operacion consiste en: demostrar y documentar que el equipo fun-
ciona dentro de limites predeterminados cuando se utilicen en los procedimientos de
operacion definidos; incluye: test de estanqueidad, de integridad de filtros, de Bowie
Dick, de suministros de servicios (aire comprimido, agua, vapor) y mapeo térmico en
camara vacia.

Calificacion de la performance o el desempeio consiste en registrar que las condi-
ciones definidas de esterilizacidon se logran permanentemente, y en todos los pro-
ductos; el proceso de esterilizacion es repetitivo en el equipo, el proceso, el producto
y el empaque. Incluye los siguientes ensayos: de distribucidn con carga, ensayos con
indicadores bioldgicos, verificacion de alarmas en condiciones inadecuadas de ope-
racion y ensayos de penetracion/distribucidon de temperatura.

Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio
y documentos de calidad deben estar disponibles en formato electrénico y ser
presentados al FNR en el momento de ser pedidos en la visita interdisciplinaria o
en cualquier otro momento.

Referencias bibliograficas

1. Organizacion Panamericana de la Salud. Manual de esterilizacion para centros de
salud. Washington DC: OPS, 2008. Disponible en: http://www.paho.org/Spanish/
AD/DPC/CD/amr-manual-esterilizacion.pdf. [Consulta: nov. 2012].

2. Fondo Nacional de Recursos. Recomendaciones de esterilizacion en hospitales. Pu-
blicacidon técnica N° 11. Montevideo: FNR, 2009. Disponible en: www.msp.gub.uy
[Consulta: nov. 2012].

3. Unidad central de esterilizacion. Estandares y recomendaciones. Ministerios de
sanidad y Politica Social e igualdad.
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4. Cuidados Moderados

Definicion

Cuidados moderados es el servicio de internacion donde, luego de ser admitido, un
usuario ocupara una cama hospitalaria por un periodo mayor o igual a 24 horas. Por
funcionalidad de los establecimientos de salud el sector de internacién tendrd como
capacidad minima 12 camas.

Lista de verificacion de Cuidados Moderados (CM)

4.1 El equipo técnico esta conformado por profesionales y
técnicos segln marco normativo vigente:

El equipo técnico cumple requisitos de conformacion, dotaciéon y formacion:
4.1.1 Equipo médico.

4111 Director o jefatura médica.

4112 Jefe o coordinador médico (referente).

4113 Médico de guardia permanente (1 médico para un maximo de 50 camas),
el que debe poseer la especialidad que corresponda con el servicio, ya sea,
médico general, pediatra, ginecdlogo, etc. No se permite la guardia médica
de retén salvo en caso de médicos consultantes.

4.1.2 Equipo de enfermeria.

4121 Jefatura de enfermeria:

41211 Es especialista en areas medicoquirdrgicas.

41212 Con formacion en gestion de servicios de salud o en gestion de calidad.

41213  Dotacion de licenciado en enfermeria, referente o supervisor, 1 cada 50
pacientes por turno.

41214 Con formacion en gestidn de servicios de salud o en gestion de calidad.
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41.2.2 Profesionales de enfermeria para los servicios de: educacidon, seguridad vy
calidad, control de infecciones, higiene ambiental.

41221 Licenciado enfermeria (LE) operativo.

41222 Especialista en el drea de desempefio si aplica.

41223 Dotacion: al menos 1 por turno (Recomendacion: 1 LE cada 15 camas).

4123 Auxiliares de enfermeria (AE) (Recomendacioén: 1 AE cada 8 camas).

Se cumplirdn los estdndares de dotacion de personal profesional y auxiliar defini-
dos por nimero, nivel de dependencia y complejidad de usuarios de manera de
asegurar cuidados de calidad técnica, cientifica y humana. Se tendrd en cuenta
las recomendaciones del MSP bajo el asesoramiento de la Comision Nacional
Asesora de enfermeria.

Otros técnicos

41.24 Nutricionistas.
4125 Fisioterapeutas.
41.2.6 Otros.

Se debe contar con un plan anual de capacitacion del personal a todos los nive-
les y documentar la adhesion.
Debe contar con planes de induccidn a cada nivel con su correspondiente evaluacion.

Debe realizarse evaluacion de desempeio en todos los niveles en forma periodica.

4.2 La planta fisica cuenta con instalaciones y equipamiento
acorde a la normativa vigente y a estandares internacionales.

La planta fisica cumple con requisitos reglamentarios nacionales e internacionales
para asegurar sus procesos, e incluye:

4.2.1 Las areas de internacién se encuentran debidamente sefializadas con nom-
bres de responsables del servicio y se identifican los responsables de guardia.

4.2.2 Enfermeria Limpia:

4.221 Una cada 30 camas.

4222 Con mesada y pileta con instalacion de agua fria y caliente.

4.2.2.3 Revestimiento liso, impermeable y lavable sobre lavabo y mesadas, con altu-
ra minima de 60 cm.
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4.22.4 Mobiliario lavable para almacenar materiales e insumos de uso diario.

4225 Area administrativa separada del drea de preparacion de medicacion.
4.2.2.6 Sistema o tablero para recibir lamados de pacientes.

4.22.7 Sistema de ventilacién, natural o mecanica, y climatizacidn (no ventiladores).

4.2.3 Oficio de limpieza (enfermeria sucia):

4.2.31 Con mesada, pileta, lavachatas, vertedero, etc.

4.23.2 |nstalacion de agua fria y caliente.

4.2.3.3 Revestimiento liso e impermeable de una altura minima de 60 cm sobre ver-
tederos y lavachatas.

4.2.34 Ventilacion natural o mecanica a través de extractores.

4.2.4 Salas de internacién para adultos:

4.241 Privadas (una cama y un bafio) o semiprivadas (dos camas y un bafo).

4.24.2 | os banos deben estar compuestos por inodoro, lavabo y ducha, con-
tando con instalaciones de agua fria y caliente. Debe contar con barrales
de seguridad.

4.24.3 Cada 30 camas en salas semiprivadas deben existir una sala de aislamiento.

4.24.4 Cada sala debe contar con iluminacién y ventilacion naturales.

4.2.4.5 | a ventilacion natural debe contar con proteccidon antivectores en las venta-
nas. Las salas cuentan con sistema de climatizacion.

4.24.6 La iluminacion artificial: general de tipo cenital e individual por cama con
brazo articulado.

4.2.4.7 Se colocan luces tipo veladoras en los pasillos.

4.24.8 |as paredes deben ser lavables.

4.2.4.9 Cada cama cuenta con la instalacidon de pulsador de timbre para llamada a
enfermeria y dos tomacorrientes como minimo por cama.

4.2410 Las camas deben ser articuladas, con barandas y regulables. Poseen equi-
pamiento acorde.

4241 Se cuenta con tomas de oxigeno, aspiracion y aire comprimido en cada ca-
becera de cama.

4.2.5 Se cuenta con camillas de traslado, sillas de ruedas, balén de oxigeno de tras-
lado, sobreinodoro y trapecios, etc.

4.2.6 Cuenta con acceso rapido a un carro de reanimacién con material de intuba-
cidn orotraqueal y cardiodesfibrilador, asi como medicacién basica de reani-
macion.

4.2.7 Por nivel de internacidn se dispone de un bafio accesible para silla de ruedas,
que cumple lo establecido por la norma UNIT. La ventilacién puede ser na-
tural o mecanica y rigen las mismas condiciones exigidas para los banos de
servicios ambulatorios.
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4.2.8 Cuenta con depdsito intermedio de residuos.

4.2.9 Cuenta con depdsito de equipamiento, camillas y sillas de ruedas.

4.2.10 Servicios higiénicos para funcionarios, uno por cada planta de internacion.
4.2.11 Cuarto médico de guardia con bafio adjunto.

4.2.12 Vestuarios para el personal con bainos.

4.2.13 Area acondicionada para el descanso del personal.

4.2.14 Tisaneria:

4.2141 Con mesada y pileta con abastecimiento de agua fria y caliente.

4.2.14.2 Revestimiento sobre la mesada liso y lavable con una altura minima de 60 cm.

4.214.3 | a ventilacion debera ser natural o mecanica, idéntica a la establecida para
enfermerias.

Referencias bibliograficas

1. Ley N218.815 del 14 de octubre de 2011. Regulacién del Ejercicio de la Profesidn
Universitaria de Enfermeria y de Auxiliar de Enfermeria.

2. Decreto 354/014 del 10 de diciembre de 2014. Reglamentacidon de la Ley N° 18.815
Relativa a la Regulacion del Ejercicio de la Profesion Universitaria de Enfermeria y
de Auxiliar de Enfermeria.

3. Decreto 416/002 del 31 de octubre de 2002 Habilitaciéon de Establecimientos
Asistenciales. Disponible en www.msp.gub.uy
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5. Policlinica

Definicion

Es el conjunto de varios consultorios instalados en una misma planta fisica, que es-
tadn vinculados entre si, con una actividad en equipo, y que debe contar con una Di-
reccion Técnica responsable. Presenta, ademas, con servicios intermedios de apoyo
(enfermeria, farmacia interna, etc.).

Lista de verificacion de Policlinica.

5.1 El equipo técnico esta conformado por profesionales y
técnicos segun normativa vigente.

5.1.1 Personal médico.

5.111  Director técnico médico con formacion en administracion de servicios de salud.
5112 Jefe o coordinador médico (referente).
5113 Médico en consulta.

5.1.2 Personal de enfermeria.

5121 Jefatura de enfermeria:

5.1.211 Es especialista en dreas medicoquirdrgicas.

51212  Con formacion en gestion de servicios de salud o en gestion de calidad.

51213  Licenciado en enfermeria referente por turno.

51214  Con formacion en gestion de servicios de salud o en gestion de calidad.

51215  Auxiliar de enfermeria en nimero acorde a las consultas planificadas y ade-

cuado a las demandas asistenciales.
5.2 La planta fisica cuenta con instalaciones y equipamiento

acorde a la normativa vigente y a estandares internacionales.

5.2.1 La policlinica se encuentra sefializada con carteleria que identifica a los res-
ponsables de area.
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5.2.2

5.2.3

5.2.4

5.2.5

5.2.6

5.2.7

5.2.8

5.2.9

5.210

5.21

5.212

5.213

5.214

5.215

Cumple la normativa de accesibilidad.
Cuenta con un area de recepcion administrativa.
Cuenta con un area de espera vinculada con todos los consultorios del sector.

La superficie de los consultorios es no menor de 7,5 m?, con un ancho minimo
de 2,20 m.

Los consultorios cuentan con un sistema de ventilacién y renovacién de
aire adecuados.

Los consultorios cuentan con un sistema de iluminacién adecuado.

Los consultorios cuentan con pileta para el lavado de manos.

Los consultorios de atencién quirurgica deben contar con mesada y pileta.
Las piletas y mesadas deben poseer 60 cm de revestimiento lavable sobre ellas.

Se debe contar con servicios higiénicos para publico, vinculados a la sala
de espera; hasta 10 consultorios, uno, y a partir de 10 consultorios, 2 uni-
dades, diferenciadas por sexo. Esta proporcién se mantiene cada 10 con-
sultorios adicionados.

Cuenta con al menos un servicio higiénico accesible segun la norma UNIT.
Se dispone de un area de personal compuesta por vestuarios, estar y servi-
cios higiénicos.

Se dispone de una enfermeria con: mesada y pileta, revestimiento lavable so-
bre mesada (altura minima de 60 centimetros) y malla de proteccién contra
insectos en ventanas. La ventilacidon de la enfermeria sera natural por inter-
medio de vanos, o mecanica a través de extractores.

El equipamiento minimo consiste en: escritorio y sillas, camilla, escabel, es-
figmomandmetro, negatoscopio, balanza y tallimetro.

Referencias bibliograficas

1. Ley N218.815 del 14 de octubre de 2011. Regulacién del Ejercicio de la Profesidn
Universitaria de Enfermeria y de Auxiliar de Enfermeria.

2. Decreto 354/014 del 10 de diciembre de 2014. Reglamentacién de la ley N° 18.815
Relativa a la Regulacion del Ejercicio de la Profesion Universitaria de Enfermeria y
de Auxiliar de Enfermeria.

3. Decreto 416/002 del 31 de octubre de 2002 Habilitaciéon de Establecimientos
Asistenciales. Disponible en www.msp.gub.uy
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6. Evaluacion de la Historia Clinica
y del Sistema de Informacion

Definiciones basicas.

Documento clinico electrdénico:

Es la representacion digital de un evento clinico o asistencial suscrito por un trabaja-
dor de la salud. Decreto N°242/2017.

Es responsabilidad de los servicios de salud dotar de seguridad a las historias clinicas
electrdnicas, asi como determinar las formas y procedimientos de administracion y
custodia de las claves de acceso. Son auténticas aquellas historias que contengan
una o mas firmas electrénicas validadas mediante claves u otras técnicas seguras.

Historia clinica:

La historia clinica es un documento privado, de tipo técnico, clinico, legal, obligatorio
y sometido a reserva, en el cual se registran cronolégicamente las condiciones de
salud del paciente, los actos médicos y los demas procedimientos ejecutados por el
equipo de salud que interviene en su atencion.

Historia clinica electroénica:

Es el conjunto integral de datos clinicos, sociales y econdmicos, referidos a la sa-
lud de una persona, desde su nacimiento hasta su muerte, procesados a través de
medios electrdnicos, siendo el equivalente funcional de la historia clinica en papel.
Decreto N°242/017.
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Gestion de la historia clinica:

Se deben registrar todos los datos e informaciones referidas al paciente y su proceso
de atencién de manera completa, ordenada, veraz e inteligible.

Sistema de informacion (SI):

Es un conjunto de elementos orientados al tratamiento y administracion de datos e
informacion, organizados y listos para su uso posterior, generados para cubrir una
necesidad o un objetivo.

Documento electrénico estandarizado:

Es un documento cuyo soporte material es un dispositivo electréonico o magnético, y
en el que el contenido esta codificado mediante algun tipo de estandar para garan-
tizar la interoperatividad, o sea, la habilidad o capacidad de dos o mas sistemas de
intercambiar informacion y de utilizar la informacién intercambiada.

El formulario de evaluacion del drea historia clinica y sistemas de informacion, esta
compuesto por cinco secciones; cada una de ellas con una ponderacion diferente, de
acuerdo a lo que representan en el total de la evaluacion.

Seccion | - Sobre los Registros

Para completar los items de la seccion |, el evaluador debera dirigirse al responsable
del area de historias clinicas, quien estard capacitado para responder a sus preguntas.

1D El item 1 se responde de acuerdo a si el soporte de la historia clinica es electrdnico,
en papel, o mixto.

2) El item 2 se responde de acuerdo a si todos los pacientes cuentan con his-
toria clinica.

3) El item 3 se responde de acuerdo a quién es el que realiza las tareas de gestion de
historia clinica.
v Profesional especialista: Técnico o licenciado en registros médicos.
v Personal idoneo: Auxiliar en registros médicos o administrativo entrenado
en la tarea.

4) El item 4 se responde de acuerdo a lo que indica el responsable del area sobre si
el personal conoce las normas sobre archivo, custodia, manejo, depuracion y acceso
de la historia clinica.
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v Archivo y Custodia: Los servicios de salud tienen el derecho y el deber de
conservar y custodiar las historias clinicas completas de cada uno de sus
pacientes en forma escrita o electrdnica.

Seccion Il - De la calidad de los registros médicos

Para completar los items de la seccidn Il, el evaluador debera dirigirse a la Direccion
Técnica del centro o a su delegado.

1 El item 1 se responde de acuerdo a quién realiza, en el centro, las evaluaciones pe-
riddicas de las historias clinicas.

v Comité multidisciplinario: Es un conjunto de personas que cuentan con
formaciones académicas y experiencias profesionales diferentes, que
operan en conjunto, durante un tiempo determinado, abocados a resol-
ver un problema complejo, es decir, tienen un objetivo comun. Trabajan
en conjunto bajo la direccién de un coordinador.

v Auditor: Persona que se contrata para recopilar o controlar cierta informacion.

2) El item 2 se responde de acuerdo al involucramiento de la Direccion Técnica en la
gestion de las historias clinicas.

Seccidn lll - Historia clinica electrénica y sistemas de informacion.

Para completar los item de la Seccion Il el evaluador debera dirigirse al responsable
del sistema de informacién del centro o, en su defecto, a la Direccidn Técnica.

1D El item 1 se responde de acuerdo a la madurez que tiene la historia clinica electro-
nica en el IMAE.

2) El item 2 se responde de acuerdo a cdmo maneja el centro el respaldo de la

informacion electronica.

v Respaldo de la informacion electrdnica: Es una copia de seguridad diaria
en distintos soportes del que se estad utilizando. Posibles ejemplos son:
Cintas y Data Center. La importancia del respaldo radica en que todos los
dispositivos de almacenamiento masivo de informacion tienen la posibi-
lidad de fallar, por lo tanto, es necesario que se cuente con una copia de
seguridad de la informacién importante, ya que la probabilidad de que
dos dispositivos fallen de manera simultanea es menor.
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3) El item 3 se responde de acuerdo a los estandares de registro de informacion que
utiliza el centro.

v

Ejemplos de estadndares: CIE 10 - Clasificaciéon Internacional de Enfer-
medades - OPS CIAP Clasificacion Internacional de Atencion Primaria
NANDA - Clasificacion de diagnodsticos de Enfermeria SNOMED CT - No-
menclatura de Medicina Sistematizada. Identificacion de personas - Re-
comendacién de Salud.uy

4) El item 4 se responde de acuerdo a los protocolos de seguridad exis-
tentes en el centro.

Protocolos de seguridad: Conjunto de reglas que gobiernan dentro de la
transmision de datos entre la comunicacién de dispositivos para ejercer
una confidencialidad, integridad, autenticacién y el no repudio de la infor-
macion. Ej.: usuario y contrasefa (niveles de seguridad en la contrasefa),
control de la red (que se tengan acceso a conectar dispositivos a la red de
la institucion), sala de servidores bajo llave con permisos de acceso.
Acceso a la historia clinica: La historia clinica es de caracter confidencial.
Solo cuentan con acceso los responsables de la atencion médica y el per-
sonal administrativo vinculado a ellos, el paciente o personas autorizadas
por él, y el Ministerio de Salud Publica incluyendo a la Junta Nacional
de Salud cuando lo consideren pertinente. Los servicios de salud vy los
trabajadores de la salud deberdn guardar reserva sobre el contenido y
no pueden revelarlo a menos que fuera necesario para un tratamiento o
mediante orden judicial.

5) El item 5 se responde de acuerdo a quién tiene acceso a la historia clinica del centro.

6) El item 6 se responde de acuerdo al uso de estdndares de comunicacién para la
interoperabilidad.

v

v

CDA (Clinical Document Architecture): Es un estandar para la representa-
cion, persistencia y comunicacion de documentos clinicos.

CDA Nivel 1: Contiene los datos identificativos y de contexto del docu-
mento (cabecera) el resto del documento puede seguir cualquier formato
(Ej. PDF).

CDA Nivel 2: Documentos que ademas de la cabecera, estan estructura-
dos en secciones, estas secciones proporcionan un titulo legible y un con-
tenido en texto narrativo sin estructurar, las secciones ademas deberian
estar codificadas utilizando una terminologia estandar.

CDA Nivel 3: Interoperabilidad semantica de los documentos clinicos.
Documentos estructurados que incluyen la cabecera del documento, las
secciones y las entradas codificadas con la informacion clinica (el texto
narrativo sigue existiendo, acompanando a las entradas codificadas, para
asegurar la legibilidad del documento).
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Ejemplos de otro tipo de estandares: PDF, HTML, XML, TXT, MP3, etc.

Seccidn IV - De la calidad de las historias clinicas.

Para completar los items de la seccion |V el evaluador debe dirigirse al responsable
de la gestion de las historias clinicas y solicitarle una muestra de historias clinicas
para su evaluacion. El tamafo de la muestra depende de la cantidad de actos médi-
cos que realiza el centro.

Los centro se definen como chicos, medianos o grandes, de acuerdo a la cantidad de
actos que realizan en un afo.

El tamafio de la muestra se obtiene a partir de la siguiente tabla:

Determinacion del tamafio del CENTRO/ACTO:

ACTOS POR ANO < 500 (Chico); 500-1500 (mediano); >1500 (grande)
Tamano de la muestra:

CHICO: 5 Historias clinicas

MEDIANO: 10 Historias clinicas

GRANDE: 15 Historias clinicas

Se sugiere utilizar un formulario de volcado de la informacidn relevada, del cual se
adjunta un ejemplo.

Aclaraciones del item 2:

v

v
v

Anotaciones completas de los profesionales: Registro de fecha, actuacion
realizada y firma.

Aclaraciones del item 3:

Datos de historia clinica médica de ingreso: HC de ingreso puede ser una
orden de

internacion de emergencia o de coordinacion, donde debe tener la fecha
de ingreso, antecedentes, diagndstico y eventualmente procedimiento
solicitado, identificacion del profesional y su firma.

Datos adecuados de la historia clinica: Letra legible, respetando espacios
para escribir y espacios asignados a completar o marcat.

Datos completos de la historia clinica.: Ficha patronimica, antecedentes,
enfermedad actual, examen clinico, diagndstico y técnico responsable.
Aclaraciones del item 4:

Datos de historia médica de internacién: Fecha, ficha patronimica, ante-
cedentes, enfermedad actual, evolucidn diaria, examen clinico y diagnds-
tico, estudios y medicacion solicitada, resultados, médico o especialista
responsable con firma, aclaracion y nimero de caja profesional.
Aclaraciones del item 5

Datos de la historia de enfermeria: Hojas identificadas, fecha, ficha pa-
tronimica, evolucién diaria por turno, examen clinico, medicacion admi-
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nistrada si corresponde con solicitada y autorizada, y firma, aclaracion y
ndmero caja profesional.

Seccion V - de la referenciacion del paciente.

Para completar los items de la seccion V, el evaluador debe dirigirse al responsable
de otorgar el alta del paciente y de extraer una muestra de historias, de acuerdo al
tamafo del centro.

Para completar el item 2 se sugiere utilizar un formulario de volcado de la informa-
cion relevada, del cual se adjunta un ejemplo.

v Resumen de alta: Documento emitido por el médico responsable en un centro de
salud al finalizar cada proceso asistencial de un paciente, que especifica los datos,
un resumen de su historial clinico, la actividad asistencial prestada, el diagndstico,
las recomendaciones terapéuticas y el seguimiento propuesto.
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7. Contrato de Gestion del FNR con los
Centros de Alta Especializacion

En la ciudad de Montevideo, a los dias del mes de  delafno , entre POR UNA
PARTE: el Fondo Nacional de Recursos (en adelante el FNR) representado en este
actopor __ , domiciliado en Avenida 18 de julio 985 piso 4° de esta ciudad, y
POR OTRA PARTE: el Instituto de Medicina Altamente Especializada __
adelante el IMAE) que realiza las técnicas , representado en este acto por
______ , domiciliado en , acuerdan suscribir el presente contrato de gestidn
para el fortalecimiento del sistema de medicina altamente especializada.

Las clausulas que se asientan en el presente contrato seran las que el FNR estipulara
con los restantes IMAE en los respectivos convenios que suscriba con ellos. Sin per-
juicio de ello, en situaciones debidamente justificadas y mediante resolucion fundada
de la Comisién Honoraria Administradora, se podran efectuar modificaciones a los
criterios regulatorios que se establecen en las mismas siempre y cuando con ello no
se altere la igualdad de tratamiento de los distintos IMAE en el marco de las normas
de defensa de la competencia, en tanto sean aplicables al caso.

) ANTECEDENTES

1. En cumplimiento de las funciones que le han sido asignadas por la Ley N°
16.343 de 24 de diciembre de 1992 y su decreto reglamentario N° 358 / 993 de 5
de agosto de 1993, el FNR ha dispuesto la cobertura financiera de las siguientes
técnicas cuando se realizan a pacientes a quienes corres-
ponde esta cobertura segun se establece en el mismo marco normativo y en los pro-
tocolos técnicos aprobados y difundidos por el FNR, los que seran notificados a los
IMAE como hasta el presente, mediante su inclusidn en la pagina web del FNR con
una antelacion suficiente. De acuerdo a lo previsto en la normativa, el FNR tiene la
potestad de determinar las técnicas que financiara, asi como los IMAE que recibiran
la cobertura financiera.
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2. ElI IMAE cuenta con habilitacion del Ministerio de Salud Publica para realizar las
técnicas referidas a pacientes que lo elijan, luego de haber sido debidamente in-
formados por un médico en su institucidon de origen y de haber expresado su con-
sentimiento informado en el mismo IMAE o en el FNR, extremos que deben quedar
claramente documentados. Asimismo, el IMAE cuenta con la aprobacion expresa del
FNR para participar del sistema vy recibir el financiamiento correspondiente.

3. En vistas a un mejor logro de los cometidos establecidos en la normativa para
el FNR, este ha implementado diversos mecanismos de gestion y auditoria que se
basan en fortalecer la toma de decisiones mediante mas y mejor informacion, jerar-
quizando la calidad de las prestaciones, la evaluacion de los riesgos vy la seguridad
de los pacientes.

4. El FNR y el IMAE acuerdan que las respectivas obligaciones que se establecen
en este contrato respecto a las técnicas referidas se mantienen durante el plazo de
Su vigencia o mientras no exista una modificacidon expresa por un nuevo acuerdo, o
bien porgue se disponga que estas técnicas dejen de estar incluidas en la cobertura
financiera del FNR.

En esta ultima hipotesis, la resolucion fundada de la Comisidon Honoraria Administra-
dora del FNR que disponga el cese de la cobertura financiera de una o varias de las
técnicas realizadas por el IMAE, debera incluir un preaviso de 90 dias, brindando el
FNR, de ser necesario, apoyo técnico para la implementacion de la cobertura fuera
del sistema del FNR, tanto al IMAE como a la institucion que asuma la cobertura de la
técnica, sin perjuicio de conferirse la correspondiente vista previa al IMAE y cumplir
con las demas garantias del debido proceso.

i) OBJETO

5. El presente contrato tiene por objeto documentar los acuerdos alcanzados entre
el FNR vy el IMAE, estableciendo las responsabilidades de las partes para un mejor
funcionamiento de los mecanismos de gestion, procurando fortalecer y desarrollar
el sistema de medicina altamente especializada que integran y asegurando el acceso
a prestaciones basadas en la equidad, calidad y sustentabilidad.

I11) OBLIGACIONES DE LAS PARTES

6. EIFNR Yy el IMAE se comprometen a hacer sus maximos esfuerzos para asegurar a
los pacientes una atencion adecuada a sus necesidades, de buena calidad, continua,
oportuna y equitativa.

7. EIIMAE se hara cargo de la atencion de los pacientes que lo elijan bajo la cober-
tura financiera del FNR, observando los requerimientos técnicos y administrativos
gue el FNR determine.
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8. El FNR, por su parte, pondra a disposicion del IMAE los mecanismos de gestion,
de auditoria y de financiamiento del sistema de medicina altamente especializada
que posibiliten un funcionamiento agil y sostenible.

Los mayores costos que cualquier nuevo requerimiento o actividad dispuestos por el
FNR pudiera ocasionar serdn evaluados en forma conjunta para determinar la efecti-
va existencia y su cuantificacion.

9. Las partes acuerdan que la autorizacion de la cobertura financiera se realizara en
todos los casos en base a la normativa definida por el FNR, en la que se establece el
listado de indicaciones cubiertas, las condiciones que deben reunir los pacientes, los
estudios y tratamientos requeridos y el alcance de la cobertura a otorgar.

10. El FNR realizarad un control técnico y administrativo de la informacién que se
envia cuando se solicita la cobertura financiera del FNR, para lo cual mantendra en
funcionamiento un sistema de médicos evaluadores propios que visitan a los pacien-
tes. Asimismo, el FNR controlara también la informacién que envia el IMAE luego de
realizado cada procedimiento. En cualquier caso el FNR podra requerir la remision
de la historia clinica del paciente al IMAE o a la institucion de origen. Los datos per-
sonales de los pacientes seran protegidos de conformidad con las leyes N2 18.331 de
18 de agosto de 2008 y N2 18.335 de 15 de agosto de 2008 vy sus respectivas regla-
mentaciones, o las normas que se dicten ulteriormente en esta materia. Es obliga-
cion fundamental del IMAE el debido llenado y custodia de la historia clinica de los
pacientes a los que ha realizado actos médicos bajo cobertura del FNR, tendiendo a
la obtencién de una historia clinica compartida.

1. El IMAE adoptard los recaudos necesarios para asegurar que a todo paciente a
quien atienda bajo cobertura financiera del FNR se le haya recabado previamente su
consentimiento informado vy, de ser pertinente, haya realizado la eleccion del IMAE
donde recibir el tratamiento indicado, en un ambito apropiado para tomar su deci-
sion. El FNR participara del esfuerzo para que los pacientes dispongan de la mas am-
plia informacidn, lo que podra incluir instancias de toma de contacto directo con ellos.

12. Las partes manifiestan su acuerdo en que para alcanzar estandares aceptables
de calidad y de seguridad para los pacientes es necesario que el IMAE realice un
ndmero minimo de procedimientos anuales que surjan de los analisis técnicos reali-
zados por el FNR, tomando como base la evidencia internacional en la materia, via-
bilizando, de esta forma, un uso racional y efectivo de la capacidad instalada, por lo
cual se reconoce la potestad y responsabilidad del FNR en controlar este extremo vy,
eventualmente, de disponer discontinuar la cobertura financiera en caso de que no
se alcance un numero minimo adecuado, previo otorgamiento de vista y siguiendo
las reglas del debido proceso. Asimismo, de acuerdo a los principios rectores de la
reforma de la salud, el FNR desarrollara las acciones que considere convenientes
para favorecer la accesibilidad y la equidad en la distribucidn de sus recursos.
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13. Las partes acuerdan avanzar en la implementacidn de sistemas de informacion
y comunicacion electrdnica en ambitos seguros, que permitan agilizar los tramites
y prescindir del uso del papel como soporte en todos los casos en que sea posible.

14. El IMAE deberd implementar programas de mejora de la calidad con un sistema
de indicadores objetivos, incluyendo seguridad de los pacientes, sistemas de reporte
de eventos adversos, prevencion y control de infecciones, entre otros. El FNR otor-
gard el apoyo conveniente para estas acciones y controlara que se pongan efectiva-
mente en funcionamiento, pudiendo discontinuar la cobertura financiera en caso de
confirmarse que, transcurrido un plazo de 180 dias, no se ha dado concrecidén a estas
iniciativas o no se atendieron las observaciones formuladas por el FNR, previa vista
al IMAE y otorgando las garantias del debido proceso.

15. Las complicaciones que ocurran en el IMAE y afecten la evolucion de los pacien-
tes serdn informadas en todos los casos al FNR. Todo evento adverso, complicacion
o incidente significativo en la asistencia de pacientes deberd ser informado al FNR
dentro de un plazo perentorio de 24 horas a través de su Guardia Médica, informacion
gue debera ser refrendada posteriormente por escrito dentro de un plazo perentorio
de 48 horas. Tal comunicacion no implicard responsabilidad del FNR derivada de las
prestaciones de servicios de salud y seguridad de los pacientes, en virtud de que no
cumple actividades asistenciales.

16. Asimismo, se reconoce la importancia de impulsar esfuerzos tendientes al logro
de la continuidad asistencial de los pacientes y la implementacién de programas de
seguimiento, prevencion y modificacién de habitos de riesgo, sin barreras al acceso
y con actividades debidamente documentadas, en el marco de estrategias para en-
frentar las enfermedades cronicas.

17. El IMAE asegurara su maxima diligencia para contar con la habilitacion de funcio-
namiento requerida por el Ministerio de Salud Publica asi como otras autorizacio-
nes requeridas por el marco normativo. El FNR colaborara en ese proceso en todo
aquello que esté dentro de sus potestades. Cuando por razones imputables exclusi-
vamente al IMAE, este no cuente con las habilitaciones mencionadas, el FNR podra
discontinuar la cobertura financiera, previa vista al IMAE y otorgando las garantias
del debido proceso.

18. El FNR implementara programas de evaluacidon y seguimiento de las instalacio-
nes, equipamiento y sistemas de atencion, que permitird al IMAE contar con ase-
soramiento externo para la mejora del servicio y acreditacion de calidad. El IMAE
facilitara el funcionamiento de estos programas y, cuando corresponda de acuerdo a
la normativa aplicable, asegurard el acceso a los locales y a la informacién a los fun-
cionarios del FNR. El FNR documentara los logros alcanzados por el IMAE y podra
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aplicar restricciones a la cobertura financiera en caso de mantenerse situaciones no
aceptables, previa vista al IMAE y otorgando las garantias del debido proceso.

19. El FNR actualizara periddicamente la informacion disponible en cuanto a estruc-
tura y funcionamiento del IMAE, incluyendo personeria juridica, autoridades y firmas
autorizadas, ndmina del personal técnico y no técnico, sus titulos y cargos, relacion
juridica entre el IMAE vy la planta fisica o institucién donde actua, relacién juridica
entre el IMAE vy el personal, equipamiento, planta fisica e instalaciones, actividades
de capacitacion y de mejora de la calidad, manuales, normas y protocolos utiliza-
dos, integrantes del comité de infecciones y régimen de funcionamiento del mismo,
régimen de funcionamiento de los ateneos, formularios en los que se llevaran los re-
gistros, entre otros. El IMAE actuara diligentemente en el envio de esta informacion,
cuya falta podra afectar el mantenimiento de la cobertura financiera del FNR. En esta
ultima hipodtesis, deberd necesariamente conferirse vista previa al IMAE, otorgandose
en todo caso, las garantias del debido proceso.

20. El FNR procurara que los proveedores suministren de manera oportuna los dis-
positivos que se requieran para realizar los procedimientos cubiertos, cuando esté
experesamente previsto que su financiamiento estd por fuera del pago que el FNR
realiza al IMAE. En esos casos el FNR los abonara directamente al proveedor si se
cumplen las condiciones requeridas: autorizacién de la cobertura financiera del acto
por parte del FNR, uso del dispositivo adecuadamente informado por el IMAE al
FNR, que el dispositivo haya quedado efectivamente implantado en el paciente, que
el proveedor y el dispositivo a implantar hayan sido aprobados por el FNR para su
financiamiento, entre otros. Las partes dejan establecido su interés en explorar siste-
mas que permitan un uso mas eficiente de los dispositivos.

El IMAE se reserva el derecho de plantear al FNR cuestionamientos acerca de la ca-
lidad de los dispositivos que este adquiera para los procedimientos que realiza bajo
su cobertura.

21. Las partes acuerdan un amplio intercambio de informacion de los resultados de
los procedimientos, en vistas a su difusidon y publicacion. Queda establecido que el
IMAE podra hacer uso publico de sus indicadores de desempefio y que el FNR los
tendrd en cuenta para una eventual modificacion de la cobertura financiera en caso
de que no se alcancen estandares aceptables, otorgando vista previa al IMAE vy las
garantias del debido proceso. Asimismo, las partes convienen establecer un sistema
auditable de registro y control de informacidn de costos de actos médicos cubiertos
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por el FNR, de tal forma que ambos puedan realizar estudios sobre los cuales opti-
mizar la utilizacién de los recursos. Las partes acordaran los criterios de auditabilidad
de dicho sistema.

22. El FNR podra desarrollar actividades de capacitacion, entrenamiento y actuali-
zacion del personal del IMAE e instituciones en temas de interés para el sistema. El
IMAE procurara la participacion de su personal, facilitando su incorporacion y asu-
miendo la implementaciéon posterior de actividades en el servicio. El FNR estable-
cerd y comunicard a los IMAE los requisitos minimos de capacitacion y habilitacion
profesional que debera reunir el personal aplicado a la realizacion de procedimientos
bajo cobertura financiera del FNR. Para ello, el FNR considerara los requisitos esta-
blecidos por la Facultad de Medicina de la UdelaR y el Ministerio de Salud Publica,
asi como los parametros internacionales y las mejores practicas en la materia para el
desarrollo de la técnica.

23. EI FNR pagara los procedimientos realizados por el IMAE cuando se cumplan las
siguientes condiciones:

1. los procedimientos cuenten con autorizacion del FNR;

2. el IMAE haya aportado toda la informaciéon requerida en tiempo y forma,
conforme a lo establecido en la normativa aplicable, aprobada por la CHA y en
el presente documento;

3. se hayan cumplido los criterios establecidos en los protocolos respectivos apro-
bados por la CHA para la indicacion del tratamiento;

4. se haya presentado la documentacion de respaldo;

5. se haya cumplido con todos los aspectos previstos en el presente contrato; y

6. el FNR haya realizado los controles médicos y administrativos previstos en el
procedimiento de facturacién. Cuando dichos controles, por razones imputa-
bles exclusivamente al FNR, no se hayan realizado en un plazo de 60 dias des-
de que el IMAE presentd la documentacion a que refiere el numeral 4 de esta
clausula, se procederd al pago de los procedimientos realizados por el IMAE
conforme a lo previsto en el articulo 17 del Decreto 358/993, sin perjuicio de las
reliuidaciones que pudieran corresponder luego de culminado el proceso de
analisis de la documentacion.

24. En la autorizacion del pago, el FNR podra introducir descuentos a los aranceles
cuando el acto no haya alcanzado los estandares de calidad minimos esperados de
acuerdo a lo dispuesto por las clausulas 1, 9 y 12 del presente contrato, la utilizacidn
de recursos o los tiempos de internacién sean significativa e injustificadamente dis-
tintos a los establecidos en los aranceles, se comprueben inconsistencias significa-
tivas entre los datos aportados por el IMAE vy los recabados en las instituciones de
origen o los proveedores, o cuando se haya requerido reiteracion de intervenciones
0 nuevos procedimientos para subsanar defectos de lo autorizado.

- 206 -



7. CONTRATO DE GESTION DEL FNR CON LOS CENTROS DE ALTA ESPECIALIZACION

25. El FNR promovera acuerdos técnicos dentro y fuera del pais y convocara eva-
luadores y asesores externos para el desarrollo del sistema y para el mejor funciona-
miento de los mecanismos acordados en este contrato.

IV) COMPUTO DE LOS PLAZOS

A los efectos del presente convenio, en las ocasiones en que refiere al otorga-
miento de vista, la que implica un plazo perentorio de 10 dias habiles para ser
evacuada, el que comenzard a contarse a partir del primer dia habil siguiente a
la notificacion fehaciente.

V) VIGENCIA

El presente contrato regird a partir de su firma, tendra una duraciéon de 2 (dos) afos y
se renovara automaticamente por periodos sucesivos e iguales a 1 (un) afio, en caso
de que ninguna de las partes manifieste su voluntad de rescindirlo con una anticipa-
cion minima de 60 (sesenta) dias al vencimiento del plazo original o de cualquiera
de sus prérrogas mediante telegrama colacionado, o si se discontinla la cobertura
financiera por parte del FNR.
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Accidn correctiva: acciéon tomada para eliminar la causa de una no conformidad de-
tectada u otra situacion indeseable existente; requiere de un analisis de causalidad
de la no conformidad. Se debe medir el impacto de las acciones correctivas tomadas.

La accidon correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse, mientras
que la accidn preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

Acreditacién: es un reconocimiento de la habilidad o idoneidad para realizar algo.
Ejemplo: tarea realizada por la JCI (Joint Comission International).

Anadlisis de causa-raiz: proceso para identificar los factores causales subyacentes a
la variacion en el desempefo, incluso la incidencia de un evento centinela. Existen
varias herramientas para investigar los factores causales de los eventos centinela u
otros eventos adversos como por ejemplo: tormenta de ideas, diagramas de afini-
dad, diagrama causas-efecto de Ishikawa (Fishbone), diagrama de Pareto.

Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE): es una herramienta de andlisis para la
identificacion, evaluacion y prevencion de los posibles fallos y efectos que se pueden
producir en un servicio, producto o en un proceso.

Tiene un caracter preventivo ya que permite anticiparse a la ocurrencia de un fallo,
en un servicio o en un proceso, y actuar con antelacion a que estos ocurran.

El enfoque sistematico permite considerar practicamente todas las posibles causas
de fallas.

Requiere del trabajo de un equipo con amplio conocimiento y experiencia del servi-
cio o proceso considerado.

El procedimiento consta de los siguientes pasos: seleccion del grupo de trabajo y de
un coordinador, establecer el tipo de AMFE a realizar, su objetivo y limites, estable-
cer las funciones del proceso o servicio analizado, determinar los modos, efectos y
causas potenciales de fallos, identificar sistemas de control, determinar los indices de
evaluacion (de gravedad, ocurrencia y deteccion) para cada modo de fallo, calcular,
para cada modo de fallo potencial, los nUmeros de prioridad de riesgo (NPR), propo-
ner acciones de mejora y revisar el AMFE.

- 208 -



8. GLOSARIO DE TERMINOS

Auditorias internas: se realizan por, o en nombre de, la propia organizacion para
utilizar la informacidn en las revisiones por la direccidon o con otros fines internos. El
auditor debe demostrar independencia de la actividad que audita, o sea, no formar
parte del sector auditado.

Las auditorias deben planificarse para un periodo de tiempo y este programa debe
estar documentado.

La auditoria debe realizarse utilizando como referencia criterios de auditoria, siendo
estos el conjunto de politicas, procedimientos o requisitos, los cuales seran contras-
tados con la evidencia disponible.

Capacidad de respuesta del proveedor: es su probabilidad media de producir, fren-
te a una demanda, una respuesta de calidad aceptable, dentro de un margen de
tiempo aceptable y a un costo aceptable.

Certificacién: reconocimiento realizado, en forma objetiva, de la conformidad de
una institucion, de una tarea o un producto, con respecto a una normativa.

Certificacion de la calidad del sistema de gestion de los proveedores:
El proveedor cuenta con un certificado que prueba que su sistema de gestion de
calidad esta certificado de acuerdo con una norma.

Certificacidon de la calidad de los productos o insumos: es la evaluacidon voluntaria
e independiente de los productos o insumos de una empresa, mediante el cual una
entidad de tercera parte, independiente de una relacidén contractual cliente - provee-
dor, da constancia por escrito de que un producto cumple con los requisitos esta-
blecidos en las normas de referencia, especificaciones técnicas, reglamentos u otros
documentos normativos.

Cliente externo: consumidor o usuario final del servicio no perteneciente a la orga-
nizacion. Ejemplo: paciente intervenido quirdrgicamente.

Cliente interno: consumidor o usuario final del servicio perteneciente a la orga-
nizacion. Ejemplo: el servicio de block quirurgico es cliente interno del servicio
de lavanderia.

Controles de la calidad de los insumos adquiridos, (verificacion de productos):
es el procedimiento que asegura que los productos comprados cumplen con los
requisitos especificados en los documentos de compra. Es el procedimiento que
incluye el examen y marcado o la emision de un certificado de verificacion, que es-
tablece y confirma que el instrumento de medicion cumple los requisitos legales. La
verificacion satisfactoria normalmente se documenta mediante un sello o etiqueta
gue indican que el instrumento puede utilizarse para aplicaciones de medicion re-
guladas legalmente.

Correccion: son acciones de contingencia o emergencia que se toman inmediata-
mente después de que sucede una no conformidad; se entiende por no conformidad
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el incumplimiento de un requisito establecido del servicio; ejemplo: reporte médico
fuera de hora.

Descripcién de cargo: consiste en enumerar las tareas o funciones del profesional o
trabajador que lo diferencian de los demdas cargos de la organizacion; es la enume-
racion detallada de las funciones o tareas del cargo (qué hace el ocupante), la pe-
riodicidad de la ejecucidn (cuando lo hace), los métodos aplicados para la ejecucion
de las funciones o tareas (cdémo lo hace), y los objetivos del cargo (por qué lo hace).

Equipo de direccién: conjunto de profesionales relacionados entre si por intereses
comunes motivados a trabajar para lograr una finalidad establecida. Comprende al
director o jefe del servicio y a sus asesores técnicos, los que se requieren para la ade-
cuada conduccidn del servicio.

Especificaciones: son documentos imprescindibles para la compra de materias pri-
mas, insumos y equipamiento empleados por la organizacioén. Facilitan la comuni-
cacion optima con los clientes por lo cual deben estar formulados en un lenguaje
comprensible y en el idioma del comprador.

Evaluacién del impacto: medicién a través de indicadores, de una determinada si-
tuacion, antes y después de una intervencion; se evalla si se alcanzaron las metas
establecidas o si se logrd mejorar los resultados. Ejemplo: evaluacion de la adhesién
a la técnica de higiene de manos antes y después de una campafa de promocion.

Evento adverso: evento que sucede durante el cuidado clinico y que causa un dafo
fisico o psicoldgico al paciente. Es una injuria no intencional consecuencia del cui-
dado de la salud y no de la enfermedad misma del paciente. Pueden producir pro-
longacion de la estadia durante la internacién, necesidad de reinternacion, secuela
transitoria o definitiva, o muerte. Pueden ser prevenibles.

Evento adverso centinela: es un suceso imprevisto que implica la muerte, una
pérdida permanente grave de una funcién, secuelas fisicas o psicoldgicas o una
cirugia incorrecta.

Guias de practica clinica (GPC): son un conjunto de recomendaciones basadas en evi-
dencia cientifica consensuada, disefada para ayudar a los profesionales y usuarios a
seleccionar la mejor alternativa asistencial en el abordaje de condiciones clinicas con-
cretas en contextos sanitarios especificos. Contribuyen a mejorar la calidad de aten-
cion, tendiendo a reducir las intervenciones innecesarias, facilitar la adecuacion de los
procesos de diagndstico y tratamiento y tienen en cuenta aspectos econdmicos.

Herramienta de comunicacién SAER (SBAR): es un mecanismo para facilitar la
transferencia de informacion en situaciones complejas, cuando se requiere de aten-
cion inmediata o accion. Clarifica qué tipo de informacion debe ser comunicada, (y
como), entre miembros del equipo de salud. Las siglas indican los pasos a seguir
durante la comunicacion entre los integrantes: Situacion: especificar la situacion bre-
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vemente, identificacion del paciente y de la situacidon problema (S); Antecedente:
especificar condiciones previas como diagndstico y fecha de ingreso, medicacion
que recibe, datos de paraclinica(A), Evaluacion: explicitar cual es la evaluacion de
la situacion(E), Recomendacion: especificar que haria para corregir el problema(R).

Instructivos: documentos que proporcionan informacion sobre cémo efectuar
las actividades y los procesos de manera consistente, detallando cémo se realiza
la actividad.

Instrumentos para la verificaciéon: son las fuentes de informacion utilizadas para
evidenciar el cumplimiento de los estandares. Estas fuentes de informacidn son: la
observacion directa, utilizando tomas fotograficas como evidencia, principalmente
en aspectos relacionados con la planta fisica; la entrevista con el personal y los do-
cumentos del servicio (reglamentos, normativas, ndmina del personal, planillas de
asistencia, protocolos, guias, instructivos, entre otros).

Medicamento: es cualquier medicamento que se prescribe; medicamentos de mues-
tra; remedios de herbolario; vitaminas; nutracéuticos; farmacos que se venden sin
receta; vacunas; agentes diagndsticos o de contraste que se utilizan o administran
a las personas para diagnosticar, tratar o prevenir enfermedades u otras dolencias
andmalas; medicamentos radiactivos; tratamientos de terapia respiratoria; nutricion
parenteral; hemoderivados; y soluciones intravenosas (simples, con electrolitos o far-
macos), asi como soluciones utilizadas/administradas al paciente por el equipo qui-
rurgico durante procedimientos quirdrgicos o invasivos.

Medicacién de alto riesgo: son aquellos farmacos que conllevan un riesgo de error
gue pueden producir resultados adversos importantes.

Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplir con
los requisitos reglamentarios, internos o del cliente. El Ciclo de Deming es una herra-
mienta fundamental para la planificacion y el mejoramiento de la calidad. A través
de cuatro pasos que son Plan o planificar(P), Do o hacer(D), Comprobar, verificar(C),
Actuar(A), opera como una espiral ya que al cumplir el ultimo paso, tomar o no ac-
ciones segun se requiera, se vuelve a reiniciar un nuevo plan dando lugar a otro ciclo
de mejora.

Misidn: es la razdén de ser de la institucidon o servicio, la razdn por la cual existe.

Normativas y reglamentos: conjunto de reglas o leyes, dentro de cualquier grupo
u organizacion. Las reglas, decretos, leyes y politicas siempre son necesarios, ya
que debe existir un orden, asi como comun acuerdo entre los integrantes de las
organizaciones.

Objetivos o metas del servicio: son los fines a los que se dirigen las acciones y es-
fuerzos definidos de modo que sirvan de base a un plan de accién; deben ser men-
surables, coherentes con la politica y estar escritos.
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Organigrama: es la representacion grafica de la estructura de una empresa u orga-
nizacion. Representa las estructuras departamentales y, en algunos casos, las perso-
nas que las dirigen hacen un esquema sobre las relaciones jerarquicas y competen-
cias de vigor en la organizacion.

Perfil de cargo: contiene las capacidades minimas aceptables que debe tener una
persona a fin de desempefar un puesto especifico como los requerimientos educa-
cionales, la experiencia, los rasgos de la personalidad y las habilidades fisicas.

Plan de control de documentos: los documentos requeridos por el sistema de ges-
tidon de calidad deben controlarse; esto incluye: aprobar los documentos antes de su
emision, revisarlos y actualizarlos en plazos preestablecidos, asegurarse de que se
identifiquen los cambios y el estado actual de la revisidon; que estén disponibles en
los puntos de uso, que permanezcan legibles y facilmente identificables, controlar su
distribucion, y prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos. El plan de
control de documentos debe estar registrado.

Plan de mantenimiento correctivo: es el conjunto de actividades de reparacidén
y sustitucion de elementos deteriorados por repuestos que se realiza cuando
aparece el fallo.

Para realizar las actividades, existen etapas que se llevan a cabo como: identificar el
problema, determinar las diferentes alternativas de reparacion, determinar ventajas
de cada una de las alternativas y elegir la dptima; planear la reparacién con personal,
material y equipo disponible; supervisar actividades, y registrar.

Plan de mantenimiento preventivo: es el conjunto de actividades programadas con
anterioridad, de seguimiento y diagnodstico continuo (monitorizacion), a través de
inspecciones regulares, pruebas, mediciones, reparaciones u otros, que permitan
una intervencion correctora inmediata para reducir la frecuencia y el impacto de los
fallos de un sistema.

Politicas: son las orientaciones y objetivos generales de una organizacion expre-
sados por la direccidn superior. Toda politica debe ser evaluada, por lo que es ne-
cesario disponer de indicadores que permitan hacer seguimiento de su eficacia y
eficiencia. La politica de calidad es un elemento de la politica general de una orga-
nizacion y debe ser establecida, aprobada y divulgada a todos los niveles, asi como
establecer los medios que empleard para lograr los objetivos enunciados. Dado que
las organizaciones y necesidades de los usuarios son dindmicas, las politicas deben
ser revisadas periddicamente para su continua adecuacion a los referidos cambios.

Procedimientos del sistema de gestién: los procedimientos considerados como re-
levantes para el servicio deben estar documentados para: facilitar su repetitibilidad,
evitando la autodeterminacion, facilitar la toma de decisiones, y como herramienta
de capacitacion del personal.
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Los procedimientos del sistema de gestion, segin la norma ISO 9001/2008 deben
incluir: manual de calidad, procedimientos exigidos por la norma, los documentos
propios del servicio (guias, protocolos, instructivos, especificaciones); los documen-
tos externos como reglamentos, normas y los registros que evidencian la ejecucion
de los procesos; actividades o tareas, ejemplo: historia clinica del paciente.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas, las cuales transforman
entradas en resultados. Los elementos de entrada para un proceso son generalmen-
te resultados de otros procesos. Se pueden describir a través de diagramas de flujo
para su mejor comprension; ejemplo: proceso de atencion del paciente al ingreso.

Proceso de selecciéon y contrato de proveedores: es la etapa previa al inicio del
proceso de compra, mediante el cual se logra la validaciéon o aprobacién de algunos
proveedores, que tienen las competencias para satisfacer adecuadamente las nece-
sidades de la institucion y sus clientes finales y califican para pertenecer al registro
de proveedores.

Programa de mejora de calidad: gestion enfocada a establecer objetivos de calidad,
especificacidon de procesos necesarios y de recursos para cumplir con los objetivos
establecidos y aumentar la capacidad para cumplir con ellos.

Protocolos: son documentos definidos como especificaciones estandarizadas para
el tratamiento, desarrollados mediante un proceso formal y participativo que incor-
pora las mejores evidencias cientificas y opiniones de expertos. El propdsito de con-
tar con protocolos es disminuir la variacion en la practica clinica, sin pretender quitar
la autonomia ni capacidad de decision al profesional.

Régimen de alta dedicacion: Comprende la actividad que desarrolla el profesional
en el servicio en presencia o ausencia del paciente, cuya jornada laboral general
maxima es de 40 horas semanales, con una carga horaria diaria maxima de 8 horas y
minima de 4 horas y con dedicacidn exclusiva.

Registros de evaluaciéon de proveedores: permite optimizar los procesos de apro-
visionamiento de materiales y servicios y facilita la supervisiéon continua de las re-
laciones de suministro existentes. Se deberd realizar en un documento para tal fin,
teniendo en cuenta los siguientes criterios: evidencia histdrica (registros guardados);
certificacion por tercera parte, de la calidad respecto a la norma o que el producto
esté certificado; seleccién provisoria (a prueba durante un afo), evaluacion (visita al
local del proveedor), reputacion (referencias por parte de otros clientes). Otros: nivel
e historial de precios, cumplimiento de fechas de entrega, cantidad y normas de en-
vio, soporte y servicio general.

Reporte de evento adverso: estrategia de control para el mejoramiento continuo, a
partir de la gestidn tanto del evento adverso como del incidente. Constituye un paso
fundamental para generar un cambio cultural en las organizaciones, enfocando las
acciones a garantizar que todos los funcionarios reporten los eventos que presumen
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como adversos, garantizando a las personas la confidencialidad y no el castigo. Mas
alla de identificar culpables y acusar indiscriminadamente, se busca precisar lo suce-
dido mediante reportes claros, concisos y completos, convirtiendo el reporte en un
habito, una parte integral de la rutina diaria de los médicos y del personal asistencial,
evitando que lo vean como una carga adicional, injustificada e inservible.

Debe haber una evaluacion proactiva y continua de los riesgos dentro de la unidad,
junto con una evaluacién formal de riesgos, con una periodicidad estipulada del pro-
ceso de evaluacion, se debe derivar un registro de incidentes donde figuraran los
sucesos conocidos y analizados, los trabajos realizados y las medidas adoptadas en
cada caso con evaluaciones posteriores de su utilidad, garantizandose la total con-
fidencialidad de los datos. Cuando se producen eventos adversos, los centros sani-
tarios deben considerar las causas y consecuencias de los problemas identificados.
El oportuno andlisis de los problemas subyacentes con un plan de accion apropiado
debe ser parte del proceso de aprendizaje e implantacion de cambio. Se deben rea-
lizar auditorias regulares de los efectos adversos quirurgicos.

Las reuniones para revisar los efectos adversos forman parte del sistema de gestidn
del riesgo, asi como la buena comunicacidn con todos los profesionales implicados
en cualquier incidente es un mecanismo importante para reducir la posibilidad de
gue ese efecto adverso vuelva a ocurrir. Debe mantenerse total transparencia en
relacion con los resultados del aprendizaje, mediante reuniones multidisciplinarias
y retroalimentacién mediante comunicacion electrénica o en papel. Mientras que
muchas revisiones de incidentes identificardan cambios en practicas y sistemas que
probablemente mejoren los resultados sin incremento de costes, algunas pueden
requerir cambios que precisen mayores recursos. Los responsables de la adminis-
tracion y gestion de los centros deben ser informados de estas necesidades. Es im-
portante que se documenten adecuadamente los incidentes, la fecha y lugar donde
ocurrieron, asi como las medidas adoptadas.

Revisiones por la direccidn: la alta direccion debe, a intervalos planificados (Ej.: anua-
les), revisar el sistema de gestion de calidad de la organizacion para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia. En la revision se evaluan: informes de auditorias
internas y externas, areas de mejora, cambios en las reglamentaciones que puedan
afectar el funcionamiento, andlisis de datos, tendencias de indicadores clinicos y de
resultados, Ultima evidencia cientifica clinica, desempefio de proveedores entre otros.
De la revision deben surgir las oportunidades de mejora, necesidad de efectuar cam-
bios en la politica u objetivos. Estas instancias deben quedar registradas.

Seguridad del paciente: seguridad de los pacientes implica establecer sistemas
operativos y procesos que minimicen la probabilidad de errores y maximicen la ca-
pacidad de interceptarlos cuando ocurren.

Los errores asistenciales tienen consecuencias graves para el paciente y su familia,
generan un coste asistencial y econdmico muy elevado, erosionan la confianza del
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paciente en el sistema, y dafian a las instituciones y al profesional sanitario que es, sin duda,
su segunda victima. Por ello, la seguridad del paciente constituye hoy en dia una prioridad
para las principales organizaciones de salud, como la Organizacion Mundial de la Salud, au-
toridades sanitarias, sociedades profesionales y organizaciones de pacientes.

Sistema de informacién: es un conjunto de elementos orientados al tratamiento y admi-
nistracion de datos, organizados v listos para su uso posterior, generados para cubrir una
necesidad u objetivo. Es una herramienta esencial para la toma de decisiones por lo cual la
confiabilidad de la informacién debe ser esencial. Actualmente el sistema de informacion in-
formatico es el mas utilizado ya que permite utilizar bases de datos para decidir sobre viabi-
lidad econdmica de sistemas sanitarios y combinar la informacion clinica con la econdmica.

Tiempo Fuera o “Time Out”: momento justo antes de realizar una cirugia u otro procedi-
miento, durante el cual todo el equipo resuelve las preguntas que no hayan sido respondidas
previamente o las posibles confusiones respecto al paciente o al procedimiento; en esta pau-
sa previa, el equipo debe asegurarse de que se trata del paciente correcto, del procedimiento
correcto y del lugar del cuerpo correcto, entre otros.

Vision: es a lo que aspira a ser la institucidon o el servicio en el largo plazo.
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9. Lista de Verificacion de Estandares de
Farmacia Hospitalaria

Estandar

La direccién de la
farmacia es ejerci-
da por un quimico
farmacéutico regis-
trado en MSP.

Dimension 1: Direccion y Liderazgo

Indicadores de calidad

Verificacion de
estandar

Observaciones

Se establece una
gestion estratégica
y operativa; se de-
sarrolla un plan de
mejora continua.

Los procesos estan definidos,
asi como sus indicadores, per-
mitiendo hacer seguimiento,
medicion y analisis.

Solicitar listado
de procesos e
indicadores.

Se realizan y documentan co-
rrecciones cuando los indica-

dores se desvian de los objeti-
vos y metas establecidos.

Solicitar evalua-
cién de frecuencia
de desvios y ac-

ciones correctivas.

Se toma en cuenta la opinion
del personal para mejorar los
procesos y resultados.

Solicitar
encuestas.

Se toman en cuenta las ob-
servaciones de la autoridad
regulatoria.

Solicitar informe
anterior de ins-
peccion.

Se gestiona la
informacion cen-
trandose en las
necesidades de los
clientes.

El servicio se encuentra co-
rrectamente sefalizado.

Verificar
sefalizacion.

El servicio cuenta con carte-
lera con los nombres de los
integrantes de la farmacia (al
menos director técnico) y per-
sonal de guardia de atencidn
al publico.

Ver carteleria.

Todo el personal se encuentra
identificado.

Verificar
visualmente.
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Estandar

Se realiza una
correcta gestion
documental.

9. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE FARMACIA HOSPITALARIA

Dimension 1: Direccion y Liderazgo

Indicadores de calidad

Se cuenta con procedimiento
de control de documentos y
otros.

Verificacion de
estandar

Solicitar
procedimiento.

N/C Observaciones

La documentaciéon se man-
tiene en formato unificado,
actualizada, disponible en los
puntos de uso, clasificada e
indexada, revisada y aprobada
por personal calificado.

Solicitar
procedimiento.

Se realiza gestion
de la conformidad
del usuario.

Se cuenta con planificacion
documentada e instrumento
para evaluar la satisfaccion del
usuario.

Solicitar
procedimiento.

Se realizan evaluaciones perio-
dicas de la conformidad y se
registran los resultados.

Solicitar
evaluacion.

Se registran las correcciones
realizadas y los planes de
mejora.

Solicitar registro.

Estandar

El equipo técnico esta

Dimension 2: Desarrollo del capital humano

Indicadores de calidad

Los perfiles y descripcion
de cargos de todo el

conformado por profesio- | personal de la farmacia

nales segun requisitos.

estan definidos y
documentados.

Verificacién de
estandar

C

Solicitar
descripcion.

Observaciones

Se cuenta con un progra-

Se cuenta con

un programa de
capacitacion del personal
periddico y basado en las
necesidades detectadas.

Solicitar
programa.

Registro de las capa-

ma de desarrollo profesio- | .itaciones realizadas

nal continuo del personal.

gue incluye: contenidos,
participantes (firmas),
carga horaria, método
de evaluacion realizado,
fechas, docentes y orga-
nizadores.

Solicitar
registro.
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Estandar

Se cuenta con un
programa de ges-
tidon de riesgo por
proceso.

Dimensidon 3: Procesos asistenciales y gestion de riesgo

Indicadores de calidad

Verificacion de

estandar < N/c

Observaciones

Para cada proceso existe una valora- | Solicitar
cidn de riesgos. valoracion.
Para cada proceso se identifican las Solicitar
menazas tudi nen en )
amenazas y se estudia y se ponen e registros.

practica medidas de mitigacion.

Se evalla la eficacia o impacto de las
medidas tomadas.

Solicitar eva-
luacion.

Existe un sistema
de distribucion de
medicamentos o
insumos a areas
o servicios de la

Se establece que la responsabilidad
por la medicaciéon entregada es de
cada area o servicio.

Solicitar pro-
cedimiento.

Se establece que para el control

de stock en cada area o servicio la
responsabilidad es compartida con la
farmacia.

Solicitar pro-
cedimiento.

institucion.
Se establece frecuencia de controles | Solicitar pro-
de stock. cedimiento.
Presenciar

Se asegura la
dispensacién de

la medicacion
correcta (presen-
tacion, dosis, y
cantidades correc-
tas) para pacientes
ambulatorios, en
tiempo y forma
aceptables.

Se controla cédula de identidad.

una entrega

Se ingresa la salida a un sistema infor-
matico.

Presenciar
una entrega .

Se genera ticket en dos vias (interna 'y
paciente).

Presenciar
una entrega.

Se asegura la comprension del pa-
ciente en cuanto a la medicacion que
esta retirando.

Presenciar
una entrega.

Para la medicacion del FNR en régi-

; Verificar
men de Farmacia Externa, las entre- desde el
gas se ingresan al sistema del portal FNR
del FNR. ’
Para la medicacion del FNR en régi-
men de declaracion Juraqla se verlflga, Verificar
antes de la entrega, en sistema Maria

N ) S desde el
la existencia de control médico. Se ENR
realiza mensualmente la declaraciéon '
de stock.

En los casos en gque la medicacion es

traida por intermediario desde la far- | Verificar
macia del FNR, se requiere constancia | desde el
de recepcion firmada por el paciente | FNR.

y el funcionario de la farmacia.
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9. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE FARMACIA HOSPITALARIA

Dimensidon 3: Procesos asistenciales y gestion de riesgo

Verificacion de

Estandar Indicadores de calidad . C N/C Observaciones
estandar
Solicitar
algun formu-
La institucion tiene al menos un res- lario envia-
ponsable de farmacovigilancia. do por el
Farmacovigilancia. responsable
al MSP.
Se realiza vigilancia espontdnea y .
. - Solicitar
activa de acuerdo a la normativa del registros
MSP. ’
Al recibir mercaderia se controla:
v Nombre, lote, vencimiento,
cantidad contra factura. Solicitar pro-
Estado de envase secundario. | cedimiento.

Se asegura la cali-
dad de los medica-
mentos e insumos
hospitalarios
durante su perma-
nencia en farma-
cia, garantizando
las condiciones de
eficacia y seguri-
dad especificadas
por el fabricante y
su disponibilidad
para ser utilizadas
por cualquier sec-
tor de la institucion
y los pacientes.

v
v Mantenimiento de la cadena
de frio.

Existe procedimiento para ingreso de
mercaderias (sea manual o informati-
co). Se verifican registros asociados.

Solicitar pro-
cedimiento.

Se cuenta con procedimiento estable-
ciendo criterios de almacenamiento y

Solicitar pro-

de rotacién (FIFO o FEFO). cedimiento.
Se asegura la trazabilidad de la tem- .

i Solicitar pro-
peratura para los medicamentos que codimiento,

requieren cadena de frio.

Se realiza control de vencimientos
estableciendo frecuencia.

Solicitar pro-
cedimiento.

Existe una frecuencia establecida para

Solicitar pro-

inventarios. cedimiento.
Existe un procedimiento para canjes y | Solicitar pro-
devoluciones. cedimiento.
Los medicamentos controlados estan | Verificacion
bajo llave. visual.
Hay segregacioén para productos ven- | Verificacion
cidos y para devoluciones. visual.
Para la medicacion del FNR en
régimen de Farmacia Externa, la
mercaderia recibida se ingresa en el Verificar
portal del FNR; el sistema informatico | desde el
reclama al proveedor las diferencias FNR.
en forma automatica mediante correo
electronico.
a existencia de medicacién del FNR .

. S h . Verificar
con vida util inferior a 3 meses se in- desde el
forma al FNR (@ compras o farmacia) FNR

para su reubicacion o canje.
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Estandar

Se definen los
métodos utilizados
para gestionar los
pedidos que la
farmacia realiza
para mantener los
niveles de stock
adecuados, con

el fin de asegurar
que los productos
adquiridos cum-
plen los requisitos
de compra especi-
ficados y garanti-
zar el suministro a
los clientes.

Para la reconsti-
tucion de citos-
taticos se cumple
la ordenanza
173/2018.

Dimensidon 3: Procesos asistenciales y gestion de riesgo

Indicadores de calidad

La medicacion del FNR en régimen
de declaracion jurada se repone
solamente si hay control médico para
inicio o DPP en sistema Maria.

Verificacion de
estandar

(o] N/C Observaciones

Se cuenta con guias de reconstitu-
cidn y preparacion que contienen
como minimo la siguiente informa-
cién: datos inequivocos del paciente,
principio activo, dosis, solvente para
la reconstitucidn y su volumen a usar,
diluyente y volumen a utilizar para la
dilucion, fecha y hora de vencimiento,
condiciones de almacenamiento (lote
y vencimiento de todos los productos
utilizados).

Solicitar
guia.

Los rétulos de los preparados cuentan
como minimo con la siguiente infor-
macion: datos inequivocos del pacien-
te, principio activo, dosis, diluyente,
fecha y hora de elaboracién y de
vencimiento, condiciones de almace-
namiento y manipulacion.

Verificacion
visual.

Existe una etapa de revision de los
preparados elaborados previo a su
dispensacion (inspeccion visual, veri-
ficacion contra guia de reconstitucion,
control del rétulo por una persona
distinta a la que lo prepard).

Ver registro.

El personal cuenta con formacion

Ver registro

técnica adecuada para realizar le de capacita-
verificacion. cion.
Si el proceso se terceriza, se debe va- .
X ; - o Solicitar
lidar mediante informacioén aportada |

informe.

por el proveedor.
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Estandar

Se cumple la nor-
mativa vigente.

9. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE FARMACIA HOSPITALARIA

Dimensidn 4: Infraestructura y medio ambiente

Verificacion de

Indicadores de calidad . C N/C Observaciones
estandar
e Solicitar habi-
Posee habilitacion del MSP. litacion.
Posee certificacion de bomberos. ?OI'C!t,ar certi-
icacion.
Se presentan balances trimestrales de | Solicitar ba-
medicamentos controlados. lance.
Ver lugar o
S_e cum_ple la ordenanza 173/2018 para contratos con
citostaticos.
terceros.

Los espacios fisi-
COS Yy equipamien-
tos son adecuados
en los pardmetros
exigidos por la
normativa para
cada servicio de
farmacia hospita-
laria.

Las dreas generales (proveeduria, far-
macia, depdsitos) cuentan con:

v Acceso restringido.

v Espacio suficiente para

v circulaciéon de personal y
materiales.
Acondicionamiento de aire,
temperatura controlada (152 -
2520).
Estanterias en cantidad sufi-
ciente y calidad adecuada.
Luz adecuada.
Proteccién de la luz solar.
Procedimientos escritos y regis-
tros de limpieza.

AR NN

Visitar las dis-
tintas areas.

Las areas de fraccionamiento (gene-
ral, unidosis), ademas de cumplir las
condiciones de las areas generales,
cuentan con:

Vestuario de ingreso.

Pisos y paredes lavables.
Zocalos sanitarios.

Luces empotradas y con
proteccion.

Presion negativa en el area con
respecto a la exclusa o exterior.
Extraccion localizada.

Control de temperatura y
humedad
Procedimientos escritos para
ingreso al area de personal e
insumos.

< <KX

<L

Visitar las dis-
tintas areas.

Los espacios
fisicos y
equipamientos
son adecuados
en los parametros
exigidos por la
normativa para
cada servicio

de farmacia
hospitalaria.

Existe un listado de equipos e instru-
mentos con coédigo de identificacion y
frecuencia de calificacion asignados.

Solicitar lis-
tado.
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Dimensidn 4: Infraestructura y medio ambiente

Verificacion de

Estandar Indicadores de calidad . C N/C Observaciones
estandar
. . Solicitar
Todos los equipos e instrumentos de registros e
medicion estan califi S. .
edicidn estan calificado informes.

Las heladeras son de uso exclusivo
para medicamentos y se encuentran:

v Instaladas sobre piso sin desni-
veles.

v En ambiente fresco, bien
ventilado, sin fuentes de calor
cercanas, alejadas 20 cm de las | Inspeccion
paredes traseras, 15 cm de las visual.
laterales, con un minimo de 40
cm de espacio en la parte de
arriba y sin objetos sobre ellas.

v Conectadas a toma eléctrico
donde se asegure que no sea a
desconectada.

Las heladeras cuentan con:

v Puertas de vidrio para minimi-
zar tiempo de apertura y asi te-
ner la menor variacion posible

Los espacios de temperatura.

fisicosy v Puertas con buen cierre.
equipamientos v Contenido distribuido de forma
son adeculados de asegurar espacio suficiente
en los parametros . .

exigidos por la para que circule el aire, con em-
normativa para pagques en bue_.\n _estado y con
cada servicio fecha de vencimiento legible.
de farmacia v Termdmetro de maxima y mi-
hospitalaria. nima, o registrador electrénico

calibrado anualmente.

v Trazabilidad de la
temperatura con al menos
dos registros diarios
indicando fecha, horay
firmados por el responsable.
La planilla con los registros
se encuentra en lugar visible
para que el encargado o
usuario pueda verificar
facilmente que el control se
hizo; los registros se archivan
por al menos 2 afos.

v Procedimiento escrito para la
eventualidad de corte eléctrico
gue establezca que no se abran
las puertas a menos que sea
para el traslado de las unidades
a otras heladeras o conserva-
doras con enfriadores (medios
alternativos para garantizar la
cadena de frio).

Inspeccion
visual.
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Estandar

Los espacios
fisicos y
equipamientos
son adecuados
en los pardmetros
exigidos por la
normativa para
cada servicio

de farmacia
hospitalaria.

9. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE FARMACIA HOSPITALARIA

Dimensidn 4: Infraestructura y medio ambiente

Indicadores de calidad

El establecimiento cuenta con:

v Equipo electrogeno.

v Sistema de alarma local para
desvio de temperatura de he-
laderas.

v Sistema de alarma a distancia
para desvio de temperatura de
heladeras.

Verificacion de
estandar

C N/C  Observaciones

La unidad de
reconstitucion de
citostaticos cum-
ple la ordenanza
173/2018.

Cuenta con area preingreso para
cambio de vestimenta, desinfeccidn
de manos, con sobrepresidon con
respecto al drea de fraccionamiento
y el exterior, de preferencia con filtro
HEPA terminal.

Inspecciéon
visual.

El drea de preparacidn cuenta con
condiciones edilicias adecuadas (pa-
redes, techos y pisos lavables, zdcalos
sanitarios y luminaria empotraday
protegida, etc.), tratamiento de aire,
con valores de diferenciales de presion
preestablecidos y monitoreados me-
diante mandmetros calibrados anual-
mente y cuyos valores se registran.

Inspeccion
visual.

Cuenta con cabina de bioseguridad
(CBS) tipo Il para la reconstitucién de
los citostaticos, mantenida y calificada
al menos anualmente.

Inspeccion
visual.

Se realizan controles microbioldgicos.

Solicitar regis-
tros.

Se realiza control de correcto funcio-
namiento previo al uso, de acuerdo a
|lo establecido por el fabricante (ejem-
plo: control de diferencial de presidn
de la CBS).

Solicitar regis-
tros.

El personal posee uniforme de trabajo

dedicado para la unidad, el cual se Inspeccion
encuentra en buen estado y en condi- | visual.
ciones de higiene.

En todas las areas donde se manipulan

y almacenan citostaticos se cuenta Inspeccion
con kit de actuacién frente a rotura de | visual.
envases.

Los recipientes de residuos se encuen- | Inspeccion
tran bien tapados e identificados. visual.
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Estandar

La unidad de

reconstitucion de
citostaticos cum-
ple la ordenanza

Dimensidn 4: Infraestructura y medio ambiente

Indicadores de calidad

Se realiza traslado de los prepara-
dos, dentro o fuera de la institucion,
tomando los recaudos para la seguri-
dad del producto y de los funcionarios
(contencion de derrames de citostati-
coS).

Verificacion de
estandar

Solicitar pro-
cedimiento.

C N/C  Observaciones

Se realizan controles médicos con
una periodicidad establecida (he-

Solicitar infor-

173/2018. mograma anual). mes.
La gestidn de residuos de citostaticos . B
es realizada en forma independiente igg%:?ernggo
de la de los residuos bioldgicos. '
Los servicios y actividades terceri- . .
zados deben estar habilitados por la ﬁtoahcﬁggr habi

Los servicios
y actividades

tercerizados son
responsabilidad

del prestador.

autoridad nacional correspondiente.

Los servicios o actividades terceri-
zados deben contar con un contrato
formal.

Solicitar con-
trato.

La farmacia debe realizar la evaluacion
de los servicios que contrata.

Solicitar infor-
mes.
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10. Lista de Verificacion de Estandares de
Historia Clinica

Formulario de evaluacion de historia clinica y sistemas de informacion.

Seccion |) Sobre los Registros (ponderacion 10 %)

1 ¢{El centro cuenta con registro de Historias Clinicas?

a) Sl, cuenta con registros clinicos en soporte electrénico en el centro......cccceeeecvceeecnenee. 1.0
b) Sl, cuenta con registros clinicos en soporte papel en el centro ... 0.5
c) Sl, cuenta con registros clinicos en soporte mixto en el Centro .....eeeeceeceecsceeene 0.8

2) {Existe Historia Clinica de todos los pacientes atendidos en el centro?
£ R [P 1.0
03 11 1 TR 0.0

3) Toda tarea concerniente a los registros en cualquier tipo de soporte es realizado por:

a) Profesional No médico especialista en registros MEdiCOS .....coveeeeeteeveeeeee e 1.0
b) Personal iddnNeo en registros MEAICOS ... 0.6
c) Alguna combinacCion de [0S ANTEIIOIES ...t st 0.8
Lo ) = 0} X1 0 (<Y = 1T 0.2
€) Personal admMiniSTFratiVO. .ttt ettt st sttt ae e 0.0

4) {Existen en el centro normas difundidas y conocidas sobre la gestion de los registros médicos?:

F2 )R ISP 1.0
[0 T 1L 0.0
Seccidn | - Total no ponderado: Suma total: /4 =

Seccidn | - Total ponderado (10%): Total no ponderado: __ x010=_____
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Seccion Il) de la calidad de los Registros Médicos (ponderacion 10 %)

1 éQuién realiza en el centro las evaluaciones periddicas de las Historias Clinicas?

A) CoMItE MUILIAISCIHDIINAIIO ettt bbbttt ettt ettt ettt ettt ebebeaetans 1.0
b) Un médico o un auditor contratado para la evaluacion de las Historias Clinicas......... 0.8
¢) Un profesional NO médico dedicado a la evaluacion de las Historias Clinicas ............. 0.6
d) No hay evaluaciones de 1as Historias CHNICAS. ...ttt seaesnas 0.0

2) La Direccion técnica:

a) Esta informada de la calidad de los registros y promueve mecanismos de evaluacion
[0 Y=T g oo ot= TSP 1.0

b) Solamente en situaciones especiales es informada y promueve evaluaciones o acciones......0.4

c) Solamente en situaciones especiales es informada y no se han realizado evaluaciones

Lo E=Totot [ =TT 0.2
Lo DN Lo X=Y =T [l {0 0 o T= 1o I= ISR 0.0
Seccioén Il - Total no ponderado: Suma total: /2=

Seccion Il - Total ponderado (10%): Total no ponderado: ____ x0.10=___
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10. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE HISTORIA CLINICA

Seccidn Il) historia clinica electrénica y sistemas (ponderaciéon 35 %)

1 {Realiza el centro procesamiento electrénico de la Historia Clinica?

a) Si, posee Historia Clinica Electronica completa de todos los pacientes, ......ccccvveveuenee. 1.0
b) Si, posee Historia Clinica Electrénica en algunas areas del centro.......eeceeevececene, 0.6
c) Solo registra electrénicamente la identificacidon de pacientes y movimientos de HC.....0.2
d) NO, no se realiza procesamiento electronico de la Historia Clinica......occccveevvcvccrenenee, 0.0

2) cPosee el centro algun tipo de respaldo de la informacion electrénica?

Q) SH, FUBIA I CONEIO ettt ettt st st et st et st e e et e s te st s tesesessessnseeestnsessnatans 1.0
o) RS e [=YaNu coTRe L= I eT= 101 oo YRorusr s 0.6
() N N (O A g Lo g T N A =] o= [ [ 1T 0.0

3) éSon utilizados en el centro estandares para registro y codificacion de Historias Clinicas?

a) Si, se utilizan estandares de identificacidn de pacientes y terminologias clinicas........ 1.0
b) Se utiliza la codificacion internacional de diagnodsticos y procedimientos.................... 0.6
c) Se utiliza el estandar de identificacion de pacientes recomendado para la salud.....0.4
d) NO se Utiliza NINGUN @STANAAL ...ttt sn st sse s st se s s bebennanas 0.0

4) {Existen protocolos de seguridad de acceso a los sistemas de acuerdo al perfil de tareas?

a) Si, hay protocolos de seguridad y se cumplen estrictamente......eeceeccceeecseeee, 1.0
b) Si, hay protocolos de seguridad pero no se cumplen estrictamente .......cccoeeveeerveeneee. 0.5
b) No existen protocolos de seguridad estableCidOS......occcieccee s 0.0

5) éQuién tiene acceso a consultar la Historia Clinica Electrénica del centro?
a) El centro y la institucion de origen del PaCIENTE ... 0
D) EXCIUSIVAMENTE €] CENEIO ottt sttt e enene 0.0

6) ¢Se generan a partir de la Historia Clinica Electronica documentos clinicos electréonicos
estandarizados para intercambio con otros Sistemas | ?

Q) Si, S€ FENEIraN CDA NIVEI 3.ttt ettt ettt ettt ettt bbb b bbbt bebeseabene 1.0
D) Si, sS€ GENEIrAN CDA NIVEI T O 2ttt nanas 0.8
c) Si, se genera otro tipo de documento electréonico estandarizado ......cccceeccccevceenna, 0.5
o )T N OSSOSO 0.0
Seccion Il - Total no ponderado: Suma total: /6 =

Seccion Il - Total ponderado (35%): Total no ponderado: ____ x0.35=___
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Seccidn V) de la calidad de las historias clinicas (ponderacion 35 %)

Se sugiere completar los datos de cada historia en el formulario intermedio de volcado. (Ver
instructivo).

1) éTodos los profesionales que participan en la asistencia del paciente anotan en la Historia Clinica?

B) Sl oo 1.0
) NO todos [0S que PArtiCIiPAN ANOLAN ... aenes 0.5
C) N ettt a e A bbb At bR s AR A bR AR bRt bbb bbb aen 0.0

2) Las anotaciones de estos profesionales son:

) Completas €N TOAOS [0S CASOS ...ttt et s st b e se s se s se st ese e s besennaes 1.0
b) Completas en 1a Mayoria A 10S CASOS.....ciieeceeee s asaesns 0.6
Lo ) I LaTte) 0 2] 01 [=] 1= =TT 0.0

3) Los datos de la historia clinica médica de ingreso son:

a) AdeCUAAOS Y COMPIETOS .ottt bbb bbbt aaee 1.0
) AJeCUAAOS € INCOMIPIELOS.....iviiieccctctcteecccce bbb bbb b a e b s ae e ssaenns 0.4
() M [aT=To LYol UT=Te [ TR A oto) T o] 1=y e T3 0.2
d) INAdECUATOS € INCOMPIELOS .ottt sttt s e e ae e e e bennanas 0.0

4) Los datos de la historia clinica médica de internacién son:

) Ao LYol U E=T e [ 1Y X a1 o ][] o 1 1.0
() I AXo [=To1U Yo Lo TIX =N T g Tl n a] o1 [=] 1@ 1T 0.4
C) INAdECUAAOS Y COMPIETOS ..ottt bbbt bbb netna 0.2
d) INadeCUAOS € INCOMPIETOS ..ottt sttt a st ss et s aese s s sennnnas 0.0

5) Los datos de la historia clinica de enfermeria son:

)N AXo [=YelUE=To Lo TRV A o] 0 2] 01 1] o 1 1.0
() I Yo [Tl U F=To Lo TR =N 1 g Tole] n al o] [=] ¥ LN 0.4

C) INAdeCUAOS Y COMPIETOS. ....uiciiieecece ettt re et ere s 0.2
d) INadecUadOS € INCOMPIETOS.....ccuiieice ettt ettt et e steeeae e enea 0.0
Seccidn IV - Total no ponderado: Suma total: /5 =

Seccion |V - Total ponderado (35%): Total no ponderado: __ x035=____

- 228 -



10. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE HISTORIA CLINICA

Seccion V) de la referenciacion del paciente (ponderacion 10 %)

1) Cuando el paciente se va de alta del centro, ya sea a su domicilio o a otro lugar de
internacion:

a) Se le entrega al paciente un resumen de alta o fotocopia de su historia clinica de inter-
(aTeTolle T a =TI <Y I ol=] 0] o o XSO 1.0

b) Se le entrega al paciente la documentacién de alta solo en caso de internacidn en otra
I SEIEUCTON e s e s s e s e e ae e e s s e s e an s s s e as s se s s e nn e nnnnnns 0.4

c) El paciente se va del centro sin un resumen de alta o fotocopia de su historia clinica de
TR} XS L= T[] o VO 0.0

2) El resumen de alta es legible y contiene los siguientes items:
a) Datos patronimiCos COMPIETOS......cci e 0.1

b) Historia de ingreso (AP, EA, examen clinico, diagndstico, técnico responsable) ...... 0.17

c) Descripcion del procedimiento realizado (incluye responsable) .......vveeeecsicvcnee, 0.17
d) Descripcion de posprocedimiento (medicacion, complicaciones, evolucion) ............ 0.17
e) Indicaciones al alta (incluye reSPONSADIE) ... 0.17
f) Seguimiento propuesto (incluye responsable, lugar y tiempo) .....cceeevevcececeeececececeeeeen, 0.17
9) El resumen de alta NO €S 1@GIDIE ...t 0.00
Seccion V - Total no ponderado: Suma total: /2=

Seccidn V - Total ponderado (10%): Total no ponderado: __ x010=___

EVALUACION FINAL:

Suma total no ponderada de todos las secciones: /5 = Puntaje final no ponderado:

Suma total ponderado de todos las secciones:

Valores:

Buena: 80% a 100 %
Aceptable: 60 % a 79 %

No aceptable: 59 % o0 menos

Anotaciones:
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11. Lista de Verificacion de Estandares
de Calidad Generales

Dimen-
sion

1. Direccidon y liderazgo

Estandar

1.1 La conduccidn es ejercida por un equipo de gestion.

Indicador

111

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Esta identificada la integracion del equipo
de gestion.

Guia para la verificacion

Designaciones formales
(actas/resoluciones,
decretos).

El médico del equipo de gestion es espe-

Titulos/ CV, Pag. web

11.2 cialista en la técnica y su experiencia es MSP, decreto habilita-
mayor a cinco afos. cion.

113 E_I lider/director cump_le_: funciones geren- CV resumido
ciales en un solo servicio.
El lider/director del equipo de gestién . L

11.4 cuenta con una carga horaria que se ade- Eoer‘:"ﬁgfgs'ona?ael ?;E?o%
cUa a las caracteristicas del servicio. P 9 '

115 Estd documentado quién realiza la subro-  Designaciones formales

o gacién del cargo de direccion. (actas)

Integra el equipo de gestidon un licenciado

11.6 en enfermeria (LE), con actividades geren- CV/titulo/designacion.
ciales en un uUnico servicio.
El LE del equipo de gestidon cuenta con una Desianacién con horas

11.7 carga horaria acorde a las caracteristicas g ey
del servicio. para gestion.
El LE jefe es especialista en la técnica y/o

1.1.8 cuenta con experiencia documentada de al Titulosy CV.
menos cinco anos en la especialidad.
Al menos un integrante del equipo de ges-

1.1.9 tion tiene formacion en gestidn en salud Titulos respectivos.

y/0 en gestion de calidad.

observaciones:

1.2 El equipo de gestion cuenta

con las definiciones organiza-

cionales documentadas.

Los perfiles, descripciones del cargo y res-

Criterios de seleccion
para el perfil de cargo.

1.2.1 ponsabilidades del equipo de direccidon es- Herramienta de comu-
tan definidos y comunicados a los clientes. . -
nicacion
L , . Organigrama, otros.
122 La estructura organizativa esta definida y Hegrjramg?enta de difu-
- comunicada a los clientes. "
sion.
Se asigna aun responsable d_e'la dlrec_c!on Designaciones.
1.2.3 para interactuar con los comités, comisio- =]

nes y programas de la organizacion.

Actas.

Observaciones:
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11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar | Indicador Guia para la verificacion

Cuenta con misidn, visidn y politica del Documentos y herra-
servicio documentada y difundida. mienta de difusion.

Se utilizan herramientas para analizar el
1.3.2 contexto interno y externo y se analiza para Herramientas y analisis.
definir los lineamientos estratégicos.

1.3.1

Se determinan y gestionan las partes inte- Registros (listados de

1.3.3 resadas del sistema de gestion del centro. paljt_eg interesadas y
analisis.
El plan estratégico esta alineado con la .
R o lab | . Planes estratégicos y
13.4 misién y vision. Se elaboran p anes operati- operativos e indicado-
" vos (semestrales o anuales) con objetivos y res
metas definidos. ’
El plan estratégico tiene un enfoque en Plan estratégico con
1.3.5 gestion de riesgos, con un programa de programa de calidad/
mejora de la calidad y seguridad. seguridad.
126 Se asignan los recursos necesarios parala  Asignacidon de recursos
o ejecucion de los planes. en el plany se cumple.

Informes de resultados
de indicadores del plan
en ejecucion o del ulti-
mo afo.

Se realiza seguimiento del plan estratégico,
1.3.7 periddicamente, con indicadores definidos
para medir su alcance.

Cuenta con un sistema de informacion en
1.3.8 soporte informatico que permite analizar la
informacion en tiempo real.

Se evallan periddicamente indicadores
1.3.9 de los procesos clinicos. (Especificos para
cada técnica).

©

Reporte anual del afio
previo.

Evidencia de acciones
tomadas y de resulta-
dos.

Se realizan correcciones ante desvios de

1.3.10 metas y objetivos establecidos.

Se toma en cuenta la opinién del personal

. Actas de reuniones.
para mejorar los procesos y resultados.

1.3.1

1. Direccidon y liderazgo
1.3 Se establece una gestidn estratégica,
y se desarrolla un plan de mejora continua.

Se realizan periddicamente auditorias inter-
1.3.12 nas y/o externas del sistema de gestion, se Informes de auditorias.
toman y registran acciones correctivas.

00 E @

Se realizan periddicamente ateneos de Actas y resoluciones de
morbimortalidad. ateneos.

Se realizan reuniones periddicas con el per-
1.3.14 sonal sobre temas de gestion de calidad u  Actas de reuniones.
otros temas de interés.

Se realizan revisiones anuales por el equipo
1.3.15 de gestion que se difunden y reportan a la
alta gerencia.

Los resultados clinicos y de gestion se
1.3.16 difunden periddicamente a los clientes
internos y externos.

1.3.13

Memorias, reportes
anuales.

Herramientas de difu-
sion.

Observaciones::
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Dimen-
sion

1. Direccidon y liderazgo

Estandar

1.4 Se gestiona la informacién centrandose

en las necesidades de los clientes.

Indicador

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Guia para la verificacion

1.4.1 El Centro cuenta con una politica de comunicacién interna y externa.

1411 Se utilizan estrategias de comunicacion ?ocr}i?/zc(;?g?ar;icfni%?(’)s
con otros_ equipos o _es_peuahdades (reu- electronicos, HCE,
niones, visitas a servicios u otras).

redes.

Cuenta con un protocolo para comunicar .

1.4.1.2 situaciones de crisis. Protocolo. %
Se informa a los pacientes y familia acerca Pautas escritas v difun-

1.4.1.3 de su estado médico, de su diagndstico y didas y
tratamiento/s planificados. '

1.4.1.4 El servicio y las dreas estan senalizados.
Cuentan con carteleria con los nombres del

1.4.1.5 X i P ; Q3
equipo de gestidn y técnicos de guardia.

1.4.1.6 El personal se encuentra identificado.
Se brinda informacion a usuarios y familia,
que incluye: caracteristicas del servicio, Evidencia en formato

1.4.1.7 aspectos sobre seguridad, derechos y apel o electronico
deberes, proceso asistencial en todas sus pap ’
etapas.
Se utilizan herramientas educativas diri- . . .

; : o i Evidencia de activida- .

1.41.8 gidas al usuario y su familia y se evalla su des realizadas. %
comprension.

1.4.2 Se gestiona la conformidad del usuario

14.21 Cuenta con planificacion documentada e Procedimiento e instru-

B instrumentos para evaluar satisfaccion. mentos de evaluacion.

14.2.2 Se reallz_an evaluamon_es periddicas de la Reportes de resultados.
conformidad y se analizan resultados.
Se registran las correcciones realizadas y Evidencia documenta-

1.4.2.3 . =
los planes de mejora. da.

1.4.3 El Consentimiento Informado (CI) se apli-

e ca segun requisitos.

1.4.31  Se utiliza un procedimiento documentado
para aplicar el CI.
El médico que indica el tratamiento y/o el

1.4.3.2 responsable del procedimiento se identifi-

ca en el Cl (nombre y firma) y es conocido
por el paciente.
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Dimen-
sion

1. Direccidon y liderazgo

Estandar

1.4 Se gestiona la informacidn centrandose

en las necesidades de los clientes.

Indicador

1.4.3.3

11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Guia para la verificacion

El Cl informa sobre: procedimiento(s) y/o
tratamiento(s), beneficios y riesgos, recu-
peracion y posibles complicaciones; posi-
bles alternativas al tratamiento propuesto
y posibles resultados de no someterse a
él; probabilidad de éxito del tratamiento
propuesto, otros.

.

1.4.3.4

Se informa acerca de su derecho a negarse
a recibir la prestacion.

1.4.3.5

Se aplica siempre antes de la realizacion
del procedimiento.

1.4.3.6

Se aplica en un ambiente adecuado.

1.4.3.7

Existen pautas escritas en caso de no po-
derlo aplicar directamente con el paciente
(pacientes comatosos, nifos, discapacida-
des, otros).

1.4.3.8

Queda una copia del Cl en la historia clinica
(HC) del paciente.

1.4.3.9

Se informa sobre la posibilidad de elegir y
cambiar libremente el centro.

1.4.3.10

Se definen y utilizan otros Cl para otros
procedimientos invasivos diagndsticos y
terapéuticos.

\x\= o \x\:
iii §0) | iz

Observaciones:

Observaciones:

©
© .
c ‘g 151 Cuenta con procedimiento de control de
: = - documentos y se ejecuta.
NS S
=) =
T o

(8]

© g 9
250 Documentos mantienen formato unificado,
n 4 1.5.2 actualizado, indexado, clasificado, revisado,
- %’, aprobado, disponible en puntos de uso.

© Se aplica formulario de
S5 . evaluacién de HC del
253 16 Resultado de evaluacién final de HC. FNR. e
8 == Cumple si resultado

Ok >70
© — .
- 9

e
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LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar Indicador Guia para la verificacion

Cuentan con perfiles de cargo y descripciones definidos y docu-

211 mentados.
2111 Médicos.

211.2 Lic. Enfermeria.
2.1.1.3 Aux. Enfermeria.

2.11.4 Aux. Servicio.

2115 Otros Profesionales y/o Técnicos.

Se cumple con las titulaciones, especialidades y dotacién segtlin

normativa.
o0 0 Médicos
T 2
o -
g g g 21.21 Titulacidn y especialidad. Titulos.
© A= =
£ 2
=2 § 5 21.2.2 Dotacion. Planillas de cobertura.
fc o 2 . :
ol ‘g g Lic. Enfermeria
5]
o 9 = 2123 Titulacién, especialidad/experiencia Titulos. CV
= T e e documentada. e
O3
oS NUlo) - )
§ 8. o 21.2.4 Dotacion. Planillas de cobertura.
S = ‘_U
5 55 Aux Enfermeria
(] o
o L g 2125 Titulacién, diplomaturas/experiencia Titulos/evaluaciones/
NS documentada/evaluaciones. diplomas.
o
21.2.6 Dotacidn. Planillas de cobertura.
Aux. Servicio
21.2.7 Titulo de AS autorizado por MEC. Tituloy CV.
21.2.8 Dotacion. Planillas de cobertura.
Otros Profesionales y/o Técnicos Asistenciales
21.2.9 Titulacion, diplomaturas/experiencia . .
documentada/evaluaciones. Tituloy CV. %
2.1.2.10 Dotacion. Planillas de cobertura.

Observaciones:
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11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen- . . . - na
sion Estandar Indicador Guia para la verificacion

Cuenta con un programa periddico de

2.2.1 o
capacitacion del personal basado en %
las necesidades.
El programa incluye la capacitacion en 80 % del personal con
2.2.2 chp 9 y P RCP en CV.
' Diplomas o legajos.
= El programa incluye capacitacion en 25 % de lanomina del
= 223 prog Jcluye cap personal. %
gestion de calidad. . )
2 Diplomas o legajos.
S
8. 80 % del personal con
o 224 El programa incluye capacitacién en curso en ultimos dos %
'g o gestion de riesgo y seguridad. afos.
=) Diplomas o legajos.
c
B . o 80 % del personal
S El programa incluye capacitaciéon en ° P It
: @ 2.2.5 control de IAAS con curso en u timos %
CC) = - ' 2 anos.
g g Diplomas o legajos.
£ @ :
m -
= s Sionasoe Con s humansacion de1a 80 % del personal
] 5 ., ) con curso en ultimos
= 2.2.6 atencidn, la atencion centrada en el 2 afios %
5] = paciente, comunicacion, resiliencia, Di Ion';as o legaios
L o entre otros. P 9ajos.
s S
-g & Evidencia documen-
= © 297 Se registran las capacitaciones reali- tada, (presentaciones, %
T . - zadas. carteleria, evaluacio-
“ © nes).
o S
Cf © Se analiza el porcentaje de técnicos
N o con actividades de capacitacion en los e
o 2.2.8 o ~ Informe de andlisis.
5 ultimos dos aflos para cada uno de los %
c cargos.
=)
e . o . _
& Se eval_ua la eﬂ(_:aoa de las actl\_n_dades Informe de impacto.
o 2.2.9 educativas realizadas y se planifica
‘E segun resultados.
o) ..
. . . . Informe de participa-
3 2210 Se identifica la concurrencia a activida- ;< P P %
o~ o des cientificas en los diferentes niveles. . .
o CV, legajos/diplomas.
Se comparte la informacién y conoci-  Jornadas, cursos,
2.2.1 mientos adquiridos en las instancias de presentaciones,
capacitacion internas y externas. actas de reuniones.
2212 Se realizan y difunden estudios de Publicaciones en ulti- %
o investigacion periddicamente. mos dos afos.

Observaciones:

-235-



FONDO NACIONAL DE RECURSOS

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar Indicador Guia para la verificacion

Al azar evaluaciones.

observaciones:

2321 Cuenta con un programa de seleccion  Requisitos de llama- %
= de personal. dos de cargos.
23292 Cuenta con un programa de induccién Programa de induc-
" de personal. cién y valuaciones.
© Cuenta con un plan de evaluacion del

S c Informe de resultados

0 o 2.3.3 personal. .

IR . (10 evaluaciones).

T 5 Se ejecuta.

=]

=9

o — El personal médico estd incluido en un
g >0 P . Icidido et Resultados de 10 eva-
= (Ol o] 2.3.4 proceso continuo de monitorizaciény luaciones
g & lg evaluacion de su practica profesional. ’

= 0 o =
12 g g- Existe informacion documentada (le-
T 0o 5 gajos actuallzad(_)s) de recursos huma- Legaios al azar (1
-‘é_ @ & 3.5 nos para cada miembro del personal, y €gajo (10). %
] : o son confidenciales.

o

[} © Plan.
o 226 Cuenta con un plan de evaluacion del Informe de resultados %
% " personal contratado. de evaluaciones.
e
I
(%]
i}
[a)]
o

Cuentan con un plan para evaluar satis-
2.4.1 faccion, expectativas y motivacion del
personal. Se ejecuta y analiza.

Plan.
Informe.

Implementan medidas para motivar y
2.4.2 retener al personal en base a los resul-
tados de la evaluacion.

Evidencia de accio-
nes.

Observaciones:

2.4 Se desarrollan es-
trategias para motivar
y retener al personal.
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11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar  Indicador Guia para la verificacién

Cuenta con plan de desarrollo arquitec-
3.1 ténico aprobado por las autoridades Planes de obras.
pertinentes.

Las instalaciones de los ambientes exter-
nos e internos se encuentran en buenas

312 condiciones de seguridad, mantenimien- 15
to, organizacion, comodidad y limpieza.

213 El centro, en todas sus areas, garantiza o

o condiciones de accesibilidad.

Existe una sala de espera acondicionada

314 con mobiliario y servicios para pacientes <>
y familiares.
Cuenta con area acondicionada para reu-

3.5 niones del personal. 10
Cuenta con un area acondicionada de

316 descanso para el personal. x
Cuenta con vestuarios para el personal de

317 ambos sexos con mobiliario suficiente y <o

servicios sanitarios.

3. Infraestructura y ambiente sanitario.

3.1.8 Requisitos normativos edilicios y de equipamiento.
2181 Se cumple con los requisitos de policlini-  Aplicar lista de verifica-
T ca. cion 1.
Se cumple con los requisitos de cuidados  Aplicar lista de verifica-
3.1.8.2 \O
moderados. cion 2.
2183 Se cumple con los requisitos de laborato-  Aplicar lista de verifica-

3.1 Se cumplen requisitos de habilitacién y confort.

rio de intervencionismo. cion 3.

3.1.8.4 Se cumple con los requisitos de UCI. gglr;cd?r lista de verifica-

3.1.8.5 Se cumple con los requisitos de BQ. Aplicar lista de verifica-

cion 5.
2186 Se cumple con los requisitos del centro Aplicar lista de verifica-
T de materiales y esterilizacion. cién 6.
2187 Se cumple con los requisitos de sala de Aplicar lista de verifica-

dialisis. cion 7.

Observaciones:

- 237 -



FONDO NACIONAL DE RECURSOS

3. Infraestructura y ambiente sanitario.

Estandar

3.2 Los servicios y actividades ter-
cerizadas son responsabilidad del

3.3 Se realiza una gestion efectiva de los insumos médicos.

centro o del prestador.

Indicador

3.2.1

3.2.2

3.2.3

3.2.4

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

LLos servicios tercerizados estan habilita-
dos/registrados por la autoridad nacional
correspondiente.

Los servicios tercerizadas cuentan con un
contrato formal.

Los servicios tercerizados cumplen la
normativa del centro o de la organizacion
sanitaria y de la normativa vigente.

Se realizan evaluaciones de los servicios
que contratan externamente, con sus
respectivas devoluciones.

Observaciones:

Guia para la verificacién

Registros de la empre-
sa en entidad regula-
dora.

Contrato con empresa
tercerizada.

Normativas y procedi-
mientos en comun.

Procedimiento y regis-
tros de evaluaciones y
de devoluciones.

Cuenta con un plan documentado para la adquisicidon de insumos que incluye:

3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.3.4

3.3.5

3.3.6

3.3.7

3.3.8

3.3.9

Proceso de seleccidn y contrato de pro-
veedores.

Certificacion de calidad del sistema de
gestion de los proveedores.

Certificaciones y especificaciones de los
insuMmos a compratr.

Evaluaciones de los proveedores con sus
respectivas devoluciones.

Se incluye en las evaluaciones la capaci-
dad de respuesta del proveedor.

Cuenta con sistema informatico especifi-
CoO para su gestion.

Los inventarios para todos los insumos
estan definidos y actualizados, se realizan
y registran controles de stock y venci-
miento periddicos.

No se evidencia un sobrestock de mate-
riales e insumos.

Se utiliza algun sistema para identificar
insumos proximos a vencer.

- 238 -

Procedimiento de se-
leccion.
Contratos.

Procedimiento de se-
leccion.

Especificaciones de
insumos a comprar en
contrato.

Procedimiento y regis-
tros de evaluaciones y
de las devoluciones.

Registros de evalua-
ciones.
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11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar  Indicador Guia para la verificacién

3.3.10 los insumos no aptos para el uso (roturas,

Existe algun mecanismo que asegure que
vencimientos, etc.) no sean utilizados. <>

El almacenamiento cumple requisitos para

3.3 garantizar la integridad de los insumos.

Se realiza gestion de medicamentos y productos quimicos.
3.312  Se utiliza un sistema de unidosis integral. <a>

Cuentan con inventarios y se realiza un
3.3.13 control periddico de vencimiento y de <>
stock de los medicamentos almacenados.

Se asegura la preservacion de los medi-
camentos a través de su correcta identifi-

3.3.18 guardo para la medicacion considerada <o
“controlada” como son los psicofarmacos.

Los medicamentos y productos quimicos

estan etiquetados con informacion exacta o
del contenido, fechas de caducidad y

advertencias.

0
o}
L
©
‘@
=
o wn . . .. .
o o 3314  cacién, manipulacion, embalaje, almace- <>
b :E, namiento, condiciones de bioseguridad y
) ..
-E g proteccion.
3 3 Para medicamentos que requieren cade-
£ R 3.3.15 na de frio se asegura la trazabilidad de las <O
K © condiciones de temperatura.
e} ©
% E Los medicamentos de emergencia se
> o 2316 ©€ncuentran disponibles en las unidades o
© ‘@ = donde se necesitan y son de facil y rapido
S c acceso.
- o)
] = . .
2 o LLos medicamentos de emergencia se
47 o almacenan de manera uniforme, se man-
o 3.3.17 . > =6 <
© = tienen y se protegen frente a pérdida o
= = robo.
— N
M = Existen mecanismos de control y de res-
[}
]
S
[}
n
)
%)

3.3.19

Los electrolitos concentrados no se alma-

cenan en unidades de atencién, a menos

que sea clinicamente necesario, y cuando o
se almacenen en dichas unidades existen

mecanismos de salvaguardia para evitar

una administracién accidental.

3.3.20

Los productos quimicos a utilizar se de-
finen con el Comité de Infecciones de la
organizacion sanitaria, y de acuerdo a la
normativa del MSP.

2)

3.3.21
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LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Estandar  Indicador Guia para la verificacién

Designacion del res-

(%)
o .. A . . .
c— u Un guimico farmacéutico supervisa di- ponsable de farmacia;
5T o 3.3.22 rectamente las actividades de farmaciay descripciéon de cargo
o9 ° gestion de medicamentos. con injerencia en el
=0 servicio
© O £ :
QO . o
p D O Se utiliza un procedimiento para la des-
wn c g 3.3.23 truccion de medicamentos caducados u
M2 g obsoletos.
M 0 S
)
o)

Observaciones:

Se dispone de un inventario del equi-
3.4.1 pamiento médico y cada equipo esta
identificado.

Inventario de equipos.
Observacion directa.

Cuenta con elementos para constatar la
3.4.2 trazabilidad en el uso de los equipos con
los pacientes y operadores.

Existe un plan de mantenimiento ge- Planes de manteni-
3.4.3 neral y en particular para cada equipo miento para cada
biomédico. equipo.

Cuenta con un ingeniero biomédico
o ingeniero clinico (o formacidén equi-
valente), para implementar el plan de
mantenimiento.

3.4.4

Todas las transferencias de responsabi-
lidad sobre el mantenimiento a terceros,
3.4.5 estd respaldada por un contrato formal y
la empresa se encuentra registrada en el
MSP vy certificadas por la norma ISO 9001.

Contratos con em-
presas tercerizadas;
registros en MSP y
certificado I1SO.

El plan de gestion de mantenimiento
3.4.6 incluye la planificacion de bajas y sustitu-
ciones de equipos.

3. Infraestructura y ambiente sanitario.

Estd prevista la redundancia de equipos
biomédicos (equipos de respaldo).

3.4.7

3.4 Cuenta con un plan de gestion
de mantenimiento de equipamiento biomédico.

Cuenta con manuales operativos de equi-
pos en idioma espafnol.

3.4.8

El personal cuenta con certificacion de
uso emitida por el proveedor de cada
equipo biomédico, con opciones de re-
certificacion durante el uso, hasta su baja.

3.4.9

Cuenta con un local adecuado para la
gestion y el mantenimiento de equipos
biomédicos. En este local se encuentran
los equipos retirados de uso.

3.4.10
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3. Infraestructura y ambiente sanitario.

Estandar
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11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Cuenta con “historia clinica de cada equi-
po biomédico”: registro y seguimiento,
calibraciones y verificacidon de equipos

a intervalos especificados, fallas, fechas,
responsables, fecha probable de baja.

Se incluyen actividades de investi-
gacion tecnoldgica o académica en
ingenieria biomédica/ingenieria clinica
con formacidon de recursos humanos y
publicaciones.

Observaciones:

Cuenta con un plan de gestion y man-
tenimiento de instalaciones eléctricas,
telecomunicaciones, gases medicinales,
agua de didlisis, etc.

Cuenta con responsable institucional
0 empresa contratada registrada y
habilitada.

Cuenta con instalaciones eléctricas que
cumplen el reglamento de baja tension
(RBT) de la UTE.

En caso de procedimientos que involu-
cren conexionado invasivo del paciente, la
instalacion eléctrica cumple la normativa
de quirdfanos, en cuanto a aislamiento y
SuU monitoreo.

Las instalaciones eléctricas son adecua-
das en potencia contratada para el equi-
pamiento utilizado.

El estado de las instalaciones y el funcio-
namiento de las protecciones son verifi-
cados periddicamente.

Se registran lo eventos asociados a la
instalaciéon y en especial las situaciones
inusuales e inesperadas, las sospechas de
malfuncionamiento y las intervenciones
sobre la instalacion.

Cuenta con un sistema de energia alter-
nativo (grupo electrégeno) y se constata
periddicamente su funcionamiento.

Se asegura el suministro continuo de
energia en servicios criticos (UPS).

Cuenta con habilitacion contra incendios.

-241-

Guia para la verificacién

Habilitaciéon de UTE.
Planos unifilares, ver
consulta online.

Consulta online con
Ing.* (trasnformador de
aislamiento).

Plan de mantenimiento
del grupo electrégeno
y registro de pruebas.

Certificado de habilita-
cion de bomberos.




FONDO NACIONAL DE RECURSOS

Dimen-
sion

3. Infraestructura y ambiente sanitario.

Estandar Indicador

3.6 Cuenta con un plan de gestion de mantenimiento

de acondicionamiento del aire.

3.5.M

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Cuenta con un plan de contingencia ante
incendios que incluye: responsables asigna-
dos (lideres), pruebas de seguridad anuales,
simulacros y equipos inspeccionados.

Observaciones:

3.6.1

3.6.2

3.6.3

3.6.4

3.6.5

3.6.6

3.6.7

3.6.8

Cuenta con responsable institucional o
empresa de gestion de aire, contratada
registrada y habilitada con técnico res-
ponsable.

Cuenta con procedimiento documentado
para el control del sistema de aire.

Se constata realizacion de mantenimiento
mecanico de las instalaciones, la limpieza
de ductos vy rejillas, otros.

Los tipos de filtros utilizados son los re-
queridos para la clase de aire a alcanzar,
segun el servicio.

Se utilizan criterios estandarizados para
realizar el cambio de los diferentes tipos
de filtros.

Se registran las fechas de cambios de los

filtros como lo establece el procedimiento.

Se monitoriza, temperatura, humedad; se
cumplen requisitos segun areas.

e cumplen requisitos de presion segun
tipo de areas.
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Guia para la verificacién

Contrato.
Registros.

Ej.: Registros de tipo de
filtros:

HEPA para BQ, CE
(cuarto estéril), Unida-
des de TPH.

Contemplado en pro-
cedimiento.

Registros de cambios.*

Informe técnico *
T:entre19y 23 °C (BQ)
H: entre 40y 70 % en
B®

Ver registros:

Positiva en quiréfanos.
Positiva en salas de
TPH.

Negativa en areas su-
cias y aislamientos por
aerosoles.



11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen- . . . T A
iy . Estandar | Indicador Guia para la verificacién

micos.

Observaciones::

- 243 -

Informe técnico. *

o
-E 3.6.9 Se cumplen requisitos de renovacion de BQ: minimo 15/hora. %
L3 aire segun area. Salas TPH: minimo 15/
c O hora.
© 9 -
o 5 Informe técnico. *
& € 3.6.10  Se realiza monitoreo de particulas en
© © forma anual o luego de mantenimiento o Ver registros en BQ, sa-
'g o reparaciones, o en situaciones criticas. las de TPH, aislamien-
o % tos (aerosoles).
o
=
- - :
598 z61 Se cumple requisito de clase de aire, Registros.
c®© segun area.
o o
(Sl o] . .
o : ) ) Registros/informe.
42 S 3612  Semonitoriza la integridad de los filtros 9 /
o 5 terminales, segun corresponda.
. O E
o = . . .
= ©'c 3613 Equipamiento para controles de aire . - .
S
7]
8 M g calibrado. En informe técnico. %
= ©
a €  Observaciones:
[}
:1:-; Cuenta con responsable institucional o
= 3.71 empresa contratada habilitada/registrada
e} - . 2, .
£ y/o certificada/acreditada de gestion de Contrato
g agua.
o Cuenta con acceso a un laboratorio de
.3 s 372 analisis biogquimicos, microbioldgicos y Contrato
3 c g fisicogquimicos (propio o contratado) cer- ’
2 2w tificado o acreditado.
o 7 HO)
£ s -,?, Depdsitos de agua
£ o £ Se asegura la continuidad del servicio de potable cubre 24 h sin
5 TQ 373 gu inuidaa d vicl abastecimiento.
ch agua ante cortes del suministro. Planos de tanques y
-_
.= caracteristicas.
SO
>S5 .
8 9 Cuents con un plan para el COﬂtrO| de_l SiS™ procedimiento para
9 g tema de agua y se constata su ejecucion. 4| control de agua
8E Incluye: Pota}:yh_dad del agua de aporte, potable.
€= limpieza periddica de tanques, muestreos | rme técnico. .
$eo 574 aleatorios e identificados, mediciones de %
O e niveles de cloracion, frecuencia de cada
;- = tipo de controles, resultados de analitica
% cumplen requisitos.
Cuenta con un plan especifico de control  Procedimiento para
275 del sistema de agua que incluye: requisi-  control de agua trata-
o tos microbioldgicos y requisitos fisicoqui- da.

Informe técnico.
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LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar | Indicador Guia para la verificacién
411 Los procesos asistenciales y de apoyo estan Mapa de procesos.
o definidos y documentados. Flujo del paciente.

Documento que

Estd definida la metodologia para controlar- detalle metodologia

S - .~ 7" eindicadores.
41.2 los: se utilizan indicadores para su medicion,

se analizan y realizan correcciones. Resultados de indi-
cadores de procesos

clinicos.

Se utilizan herramientas visuales (tableros
41.3 de control) u otras para difundir indicadores
de procesos y resultados.

Se realizan reuniones clinicas de equipo

Lo = e . Registros de actas u
41.4 multidisciplinarias con participacion de dife- .
rentes servicios. otro tipo de formato.

Las decisiones resultantes de las reuniones  Registros de actas
415 clinicas (ateneos médicos) quedan docu- con resoluciones.
mentadas en la HC. Auditorias de HC.

Se constata la realizacion de la evalua-
cién de algun proceso central del servicio . L

4.1.6 I - ” Registro de analisis.
utilizando la metodologia “Lean” y se han 9 %
tomado acciones de mejora.

4.1.7 El servicio cuenta y cumple con los siguientes protocolos generales:

4171 Actuacion ante deterioro clinico y PCR incluye:

Algoritmo visible y claro de actuacion rapi-
da.
41711 Algoritmo de actuacion ante PCR.
4'1'7'1'2 Equipamiento accesible rdpidamente para
o actuacion ante PCR (carro de RCP, con dro-

4. Procesos y gestion de riesgos.

2o

4.1 Se realiza una gestién enfocada en los procesos.

41.71.3 gas y material para intubacién oro-traqueal,
resucitador y aspirador).
41.7.2 Manejo del dolor que incluye:
Herramientas para identificar a los pacien-  Proc. incluye escala
41.7.21
tes con dolor. de dolor. %
41.7.2.2 . . . .
Directrices para el manejo del dolor. (co- Proc. incluye proto-
municacion al paciente y protocolos de colos de analgesia.
analgesia). Se constata en HC.
41.7.3 Nutricion y alimentacion que incluye:
Indicacidén nutricio-
L . -, nal diaria. =
4.1.7.37 Indicaciones sobre la alimentacion. 100 % de HC evalua- (L=
das.
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Dimen-

sién

4. Procesos y gestion de riesgos.

Estandar | Indicador

4.1 Se realiza una gestidon enfocada en los procesos.

11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

El procedimiento contempla el posible

Guia para la verificacién

dispositivos de uso unico.

tada

41.7.3.2 aporte de alimentos por los familiares y su N_or_matlvas O proce-
. dimiento.
almacenamiento.
Tisaneria, cocina,
areas de atencion,
La preparacion y el almacenamiento de los  enfermerias.
41733 alimentos cumple requisitos reglamentarios Planes de produc-
e (higiene, temperatura, inocuidad, condicio-  cidn (especificacio- S
nes del traslado). nes y controles del =
proceso, carné de
manipulacion).
En 100 % de HC
evaluadas
. . . Registr n HC:
Valoracidon de los pacientes con riesgo egist os e C .
i S valoracion nutricional [
41.7.3.4 nutricional por nutricionista y planes nu- B A He
o al inicio y periddico, =
tricionales. !
balance nitrogenado,
paraclinica especi-
fica).
Valoraciones diarias
41735 Implementacién y monitorizacién de planes vy periddicas nutri- -
B nutricionales especiales. cionales. (=
Indicaciones diarias.
No se manipulan alimentos en areas de Tisaneria, cocina,
41.7.3.6 atencién o procedimientos (usuarios, fami-  areas de atencion,
liares y personal). enfermerias.
41.7.4 Reprocesamiento de dispositivos de uso unico incluye:
L . . El Proc. incluye lista-
41741 Definicién de dispositivos de un solo uso y dos de articulos y su
materiales que pueden ser reutilizados. . ot
clasificacion.
. , . . Especificaciones
41742 Se define en el proceso cuando un dispositi- para cada disposi-
vo de un solo uso ya no es seguro o adecua- tivo %
do para ser reutilizado. '
Cuentan con protocolo/instructivo para la
41.7.4.3 limpieza, desinfeccion, esterilizacion y alma-
cenamiento.
. . . ) Auditoria de HC.
Se identifica a los pacientes con quienes se s %
. - o . Bitacoras de
4.1.7.4.4 han usado dispositivos médicos reutiliza- Dispositivos
bles; se constata trazabilidad. P :
41745 Se monitoriza a los pacientes que utilizan Evidencia documen-
HC|
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Dimen-
sién

4. Procesos y gestion de riesgos.

Estandar | Indicador

4.1 Se realiza una gestién enfocada en los procesos.

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Guia para la verificacién

41.7.5 Traslados interno y externo.
Procedimiento para realizar los traslados
41751 . ; > %
internos entre diferentes servicios.
Procedimiento para realizar traslados
41.7.5.2 externos (hacia otra organizacion sanitaria,
domicilio, clinica, etc.).
El servicio cuenta y cumple con los pro- rsneegtatlcf:anssgulli_-
4.1.8 tocolos especificos de la especialidad, nos y P
A dient cacion durante la
seguln anexo correspondiente. auditoria.
4181 Procedimiento especifico 1.
41.8.2 Procedimiento especifico 2.
41.8.3 Procedimiento especifico 3.
41.8.4 Procedimiento especifico 4.
41.8.5 Procedimiento especifico 5.
419 Se realiza planificacion y supervision de los
o procesos.
Se documenta una planificacion para con-  Plan de control de
4191 . e - =
trolar la adherencia a los procedimientos. procedimientos.
4192 Se constata la utilizacion de herramientas Ver herramientas.*
para supervisar procedimientos.
4193 Se analizan los resultados respecto al grado Informes de resulta-
T de adherencia observado. dos. *
Se realizan y registran las correcciones Informe de las co-
41.9.4 . : =
cuando corresponde. rrecciones.
Se realiza difusién interna sobre los resulta- . .
4195 dos de la adherencia a los procedimientos Registros de difu-

en tiempo real.

sion.

Observaciones:
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Dimen-
sién

4. Procesos y gestion de riesgos.

Estandar | Indicador

4.2 Se utilizan estrategias para garantizar el acceso,
referencia y contrarreferencia y asegurar la continuidad de la atencion.

11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Guia para la verificacién

Cuenta con mecanismos establecidos y documentados para favorecer

4.2.1 la referencia y contrarreferencia de los pacientes.
La informacion del paciente (HC) es ac- -
4,211 cesible en todos los servicios del flujo del Auditoria HC. e
paciente dentro del centro o servicio.
En cada servicio del
flujo se identifican:
4212 Se identifica en la HC a la persona respon-  firmas/contrafirmas -
o sable de cada fase del proceso asistencial. de integrantes del =
equipo
asistencial .
Calidad de los egre-
Se utilizan resiumenes de egresos completos sos entre transi- -
4213 - A ; . HC
entre servicios dentro de la institucion. ciones de servicios =
(UCI, BQ, otros).
Los resumenes de egresos al alta del centro o -
4.2.1.4 son completos y adecuados. Auditoria de HC. =
Los resumenes de ingresos al centro son Auditoria de HC. &
4.215
completos y adecuados. =
Se utilizan herramientas para favorecer la Ea\/ég-enmcéilidozceﬂgfn-
4.21.6 comunicacion entre el referente que deriva trénicos, teléfono,
y el centro. .
redes sociales, otros.
Se realizan al menos tres copias del informe s
. Auditoria de HC. >
4.21.7 de egreso al alta, para el paciente, para el
médico tratante y para la HC. H
Evidencia in situ.
4218 Se planifica y realiza educacion al paciente  Plan de alta.
B previo al alta. Entrevista al paciente. SO
B0 %). S
Se dispone de un medio de transporte que  Convenios, contra-
429 cumple requerimientos reglamentarios y tos, evaluaciones,
e normativos y se adecuan a los requerimien- entrevista.
tos del paciente.
Se utiliza un procedimiento para monitorizar Procedimiento de
4.2.3 la calidad y la seguridad del transporte que evaluacién e infor-
se proporciona. Se ejecuta. mes.
El Centro cuenta con los servicios de apoyo
4.2.4 necesarios para su especialidad o para la
técnica que desarrolla.
4241 Servicio de laboratorio habilitado y certifi-

cado o acreditado.
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FONDO NACIONAL DE RECURSOS

Dimen-

sién

4. Procesos y gestion de riesgos.

Estandar | Indicador

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Banco de sangre y/o servicio de transfusion

Guia para la verificacién

4.24.2 habilitado y certificado o acreditado.
4043 Servicio deradiologia y/o diagndstico por
B imagen habilitado y certificado o acreditado.
4944 Farmaciahabilitaday certificada o acredi-
tada.
Cuenta con un programa de seguimiento Proc_edi_miento de
4.2.5 seguimiento y se

documentado y se constata su cumplimiento.

constata en HC.

Observaciones:

4.3 Cuenta con programa de gestion
de riesgos y prevencion de eventos adversos.

Algun miembro del centro integra o inte-

Designacion.

4.3.1 racciona regularmente con la COSEPA de la
. N Actas.
organizacion.
432 La COSEPA de la organizacion estd confor- Designacion integra-
o mada acorde a requisitos normativos. cion COSEPA.
Cuentan con un plan anual de trabajo en Plan del centro o de
4.3.3 ; i ael cel =
seguridad. la institucion.
4.3.4 Se desarrolla una cultura de seguridad:
Resultados de en-
4347 Se aplica periddicamente una encuesta para cuesta de ultimos 2
I evaluar el clima o cultura de seguridad. anos.
434, Serealizan acuerdos de comportamiento Acuerdos firmados
I con el personal. ’
4343 Seimplementan acciones para evitar com-  Medidas de accion.
I portamientos disruptivos. Registros.
Sistema de reporte
Se implementan acciones para fomentar el anonimo.
4.3.4.4 reporte de errores y eventos sin conductas Lgfr?\gggsde medidas
punitivas o sancionatorias. . ’ .
Acciones educati-
vas.
4345 S€ implementan acciones para el tratamien- Evidencia de accio-
e to de la primera, segunda y tercera victima. nestomadas.
Cuenta con una politica para utilizar los
4.3.4.6 dispositivos electronicos (celulares, tabletas, Politica escrita.
u otros), y la aplican.
4.3.5 Se utilizan paquetes de iniciativas para mejorar la experiencia del paciente.

-248 -



Dimen-
sién

4. Procesos y gestion de riesgos.

Estandar | Indicador

4.3 Cuenta con programa de gestion
de riesgos y prevencion de eventos adversos.

11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Modelo de comunicacion con el paciente:
conectarse, presentarse, anticiparse, res-

Guia para la verificacién

Procedimiento de
comunicacion.
Mecanismos de

4.3.51 ponder, finalizar con excelencia (Ejemplo: d|fu5|on.. CS
Evaluaciones de <
C.l. CARE). i . S
satisfaccion del ser-
vicio y del FNR.
. . L . Planes documenta-
Planes asistenciales multidisciplinarios dia- dos
rios y documentados con involucramiento '
4.3.5.2 . HC.
del paciente. :
Pizarras.

Observaciones:

4.3.6 Realiza un enfoque proactivo y reactivo de gestién de riesgos:
Se utilizan herramientas para identificar Au_d|tor|as de HC
. o . (Trigger T), reportes
4.3.6.1 los riesgos del centro y se clasifican segun . %
frecuencia, gravedad y detectabilidad de E.A’ reuniones,
’ : matrices, etc.
4360 Setomanmedidas en funcion de los riesgos  Registros de accio-
T detectados. nes preventivas.
e . Verificar presencia
Se utiliza informacidn visual para promover de carteleria infor-
la seguridad en los procesos: (Ej.: higiene de AR
. N : s mativa: higiene de
manos, residuos bioldgicos, medicacion de . %
4.3.6.3 . o manos, residuos
riesgo, actuacion ante PCR o descompensa- biolégicos, medica-
cion entre otros). cion, PCR.
Cuentan con sistema activo de reporte de Herramientas utiliza-
4.36.4 i %
eventos adversos. das y aplicadas.
4365 Cuentancon evento/s centinela/s defini- Definiciones docu-
e do/s. mentadas.
Informes de andlisis
4366 Se constata el analisis de los eventos repor- de eventos adversos.
T tados. Protocolo de Lon-
dres /ACR/ Informes.
4367 Se toman medidas correctivas y se promue- Evidencia documen-
T ve el cambio. tada.
Andlisis periddico
Se analiza el impacto de las acciones de cultura organiza-
4.3.6.8 anatiza pa asa cional.
tomadas. .
Indicadores de pro-
cesos y de resultados.
437 Se aplican metas internacionales de seguri-
= dad del paciente.
4.3.7.1 Meta 1: Identificaciéon de pacientes.
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FONDO NACIONAL DE RECURSOS

Dimen-
sién

4. Procesos y gestion de riesgos.

Estandar | Indicador

4.3 Cuenta con programa de gestion
de riesgos y prevencion de eventos adversos.

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Existe un procedimiento documentado de

Guia para la verificacién

Procedimiento do-

4.3.71.1 |dent|f|cac_,|pn de los pacientes y se constata cumentado.
su aplicacion.
El procedimiento contempla la identifica-
43712 cidn de pacientes en situaciones especiales Procedimiento do-
R (no identificables): recién nacidos sin nom- cumentado.
bre, comatosos, otros.
Procedimiento
Se u_tiliza _splapero o brazalete al MeNos CON  jncluye tipo de
4.3.71.3 dos identificadores diferentes del nimero identificad
de habitacién o ubicacion. identificador.
Los pacientes se identifican siempre previa- o
4.3.71.4 . o '
mente a la interaccidn con el equipo de salud. =
43715 S€ evalla su cumplimiento y se toman me- Icr;g?]r?eezgﬁe?\éig:'
e didas en consecuencia. e -
de ultimos 2 afos.
Meta 2: Lista de verificacidon quirdrgica/pro-
4.37.2 i
cedimiento.
Las LVQ, en los tres momentos, se encuen- =
4.3.7.21 ) ; el
tran completas e incluidas en la HC. L=
4372 Estan asignados los responsables de apli-
carlas en cada etapa.
La etapa inmediata antes de comenzar la . .
. ; L - Entrevista aleatoria a
4.3.7.2.3 cirugia/procedimiento se realiza en voz alta ersonal de BQ
con todo el personal involucrado presente. P ’
43724 L_as LVQ se encu'entran disponibles y a la .
vista en carteleria.
<)
Se realiza marcado de la zona a intervenir
4.3.7.2.5 por el cirujano conjuntamente con el pa-
ciente (si aplica).
. . . Informes de resulta-
4370 Seevaliasuadhesiony setomanmedidas (o' (oo laciones
en consecuencia. ey =
de ultimos 2 afos.
4.3.7.3 Meta 3: Comunicacion efectiva:
Se define, en un procedimiento, qué tipo de
43731 informacion puede ser realizada verbalmen-

te, por teléfono o por mensaje de texto (si
esta permitido).
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11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar | Indicador Guia para la verificacién

Se utilizan herramientas estandarizadas
para el traspaso de la informacién verbal o
telefdnica, y para la informacidn conside-

4:3.7.5.2 rada critica (resultados de pruebas diag- Hle{ram|enta ala
ndsticas, prescripciones de medicamentos, vista.
emergencias, otras). (SAER u otras).

4.3.7.3.3 Se realizan rondas multidisciplinarias de Evidencia documen-
seguridad. tada Semanales.

Se realiza pase de guardia individualizado
4.3.7.3.4 (con el paciente), con superposicion horaria
del personal y con el equipo.

50% con horarios
superpuesto.

4.3.7.3.5 El pase de guardia de cada turno incluye al
menos 5 minutos dedicados a la seguridad.

DE0B OB

43.3.7.4 Meta 4: Seguridad en el uso de medicamentos y productos quimicos.

Se establece en el procedimiento e imple-
menta un proceso para la prescripcion,

4.3.74.1 emision de dérdenes y transcripcion seguras
de medicamentos.
Se establece e implementa un proceso para

43740 gestionar las prescripciones y érdenes ile-

gibles, incluyendo medidas para evitar que
siga ocurriendo.

El proceso de verificacion previo a la admi-
nistracion de medicamentos esta definido y
documentado e incluye: verificar el medi-

4.3.7.4.3 camento, la dosis, la via, el momento (hora)
con la prescripcion, informacion al paciente
dandole la posibilidad a hacer preguntas y
el registro en la HC.

4. Procesos y gestion de riesgos
4.3 Cuenta con programa de gestion
de riesgos y prevencion de eventos adversos.

P00 @

Esta contemplado el registro en la HC de los

HC
4.3.74.4 efectos adversos a los medicamentos. =
Se identifican y gestionan diferenciadamen- Carros de RCP, en-
4.3.7.4.5 telos medicamentos de alto riesgo (medi- fermerias, unidosis,
cacion controlada y LASA). etc. Economatos.
43746 Los eIec/trohtos concentrados_, no se encuen- o
tran en areas donde no sean indispensables.
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FONDO NACIONAL DE RECURSOS

Dimen-
sién

4. Procesos y gestion de riesgos.

Estandar | Indicador

4.3 Cuenta con programa de gestion
de riesgos y prevencion de eventos adversos.

4.3.7.4.7

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Guia para la verificacién

Los electrolitos concentrados se encuentran
claramente identificados y almacenados
separadamente del resto.

4.3.7.4.8

Medicamentos ha-
bituales registrados
en HC.

Se utilizan practicas de conciliacion de la
medicacion en las transiciones asistenciales.

4.3.7.4.9

Los medicamentos se preparan y dispen-
san en areas limpias, despejadas, seguras y
funcionalmente separadas.

B

4.3.7.410

El ambiente donde se prepara la medi-
cacion es adecuado: sin ruidos molestos, ilu-
minados, mesadas libres, lavables y exclusi-
vas; se utilizan chalecos, carteleria, medidas
para evitar interrupciones.

B

4.3.7.4.1

Se aplican principios de asepsia en la prepa-
racion de medicamentos estériles (fluidos,
alimentacion parenteral) y en la utilizacion
de viales multidosis.

Condiciones de
asepsia en fluidote-
rapia l/V.

)

4.3.7.4.12

Se establece y difunde un procedimiento
para regular la autoadministracion de medi-
camentos por el paciente.

4.3.7.4.13

Se establece e implementa un procedimien-
to para regular la disponibilidad, el manejo,
el uso y el registro de las muestras de medi-
camentos.

4.3.7.4.14

Se utilizan protocolos para mejorar la segu-
ridad en el uso de sangre, hemoderivados y
otros productos sanguineos.

4.3.7.4.15

Se evidencian barreras para evitar errores
en el uso de las conexiones (enterales, pa- Barreras existentes.
renterales, otras).

B @

4.3.75

Meta 5: Reducir el riesgo de dafo al paciente por caidas.

4.3.7.5.1

Cuentan con procedimiento documentado
para prevencion de caidas se constata su
aplicacion.

4.3.75.2

Se utilizan escalas de riesgo al ingreso y
durante la estadia en el centro.

=S
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11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar | Indicador Guia para la verificacién

Se utilizan paguetes de medidas de pre-

4.3.7.5.3 vencion de caidas que incluye carteleria
informativa y de advertencia.

4.3.7.5.4 Se evalla adhesidn y se toman medidas.

4376 Meta 6: Reducir riesgos inherentes a la inmovilidad (Ulceras por

presion) y alineacion incorrecta.

Existe un procedimiento documentado para
4.3.7.6.1 - . .

prevenir y tratar lesiones relacionadas con

la inmovilidad.

4.3.7.6.2 Se utilizan escalas de riesgo.

4.3.7.6.3 Se toman medidas preventivas.

4.3.7.6.4 El tratamiento de las UPP esta estandarizado.

Se evalla la adherencia al procedimiento Informes de

4.3.76.5  y5cumentado. evaluacion.

iz fiE s

Se ejecuta un Programa de Prevencion y

4.3.8 Control de Infecciones.

Cuenta con CIlIH acorde a requisitos norma-

4.3.8.1 -
tivos.

4. Procesos y gestion de riesgos
4.3 Cuenta con programa de gestion
de riesgos y prevencion de eventos adversos.

4.3.8.2 Se realiza vigilancia activa de los indicado-
res de control de infecciones del MSP.

Se informa al personal del servicio sobre las

4.3.8.3 tasas de infecciones.

Se emplea la informacidén de tasas y tenden-
4.3.8.4 cias para orientar los procesos reduciendo
las infecciones.

Informe de
evaluacion.

Cuenta con un procedimiento o paguetes
para colocar y mantener los catéteres vas-
culares y urinarios, que incluye:

Indicaciones de colocacion y retiro. Informe de
Técnica de colocacion. evaluacion.
Medidas de mantenimiento.

Se constata su aplicacion y adherencia

(dos ultimos afos).

4.3.8.5

0@

LK s
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FONDO NACIONAL DE RECURSOS

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar | Indicador Guia para la verificacién

Cuenta con un procedimiento o paguetes
para prevenir la neumonia asociadas a ven-

tilacion, que incluye:
v Indicaciones clinicas para ventilacion
mecanica. Informe de ®
4.3.8.6 imi ila- . <)
v P_rpcedlmlento de destete de la ventila evaluacion.
cion.
v Medidas de prevencion basicas (paque- <

tes de medidas).
v Se constata su aplicacién y adherencia

n
o
w
: - ” . ~
o 2 (dos ultimos afos).
v s T — X
8, 4 g Cuenta con un procedimiento para prevenir
o 3 o la ISQ que incluye:
— =
° TS v Medidas de prevencidn en el perioperato-
ho] o > : .
= EY 4387 Mo, (p‘?‘,quetes d‘.a medldas)._ ) Informe de
0 © % v Curacion de heridas, manejo de drenajes, evaluacion
0 8’ c técnicas de muestreo.
81 5_18 v Se constata su aplicacion y adherencia.
> g < En los dos ultimos afos).
(72
o o > i
2 o 2 Se promueve una politica para el uso de
9 c g antibioticos, que incluye:
o
a 8 4 v Participacion de profesionales de pre-
< M D vencion y control de la infeccion, médi-
F O cos, enfermeras, farmacéuticos, y otros
¥2 y Actas. %
@ (actas). , .
3 . . S . Manual o guias utili-
v Bases de evidencia cientifica, guias de zadas ®
4.3.8.8 practica aceptada, normativa y directri- Proc . <)
ce§del MSP. . . .. Informe de evalua- <
v Guia para realizar la terapia de profilaxis cién >
antibidtica.

v Mecanismo para supervisar el programa
de optimizacion del uso de antibidticos y
se monitoriza su efectividad (en los dos
ultimos afos).
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11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar | Indicador Guia para la verificacién

Se aplican precauciones estandares y por
mecanismos de transmision.

v Infraestructura y equipamiento para
cumplir con precauciones estandares: la-
vabos, EPP (protectores faciales, batas,
gorros y guantes). Se utiliza carteleria in-

formativa.
v Infraestructura y EPP para cumplir con
PP pr_e_c,au.uones por mecanismos de trap}s- Informe de evalua-
.3.8. mision: lavabos, equipos de proteccidon cion. <
personal, descartadores de residuos y
de cortopunzantes, salas individuales

con puntos de descarte de residuos vy la-
vabos en salas, alguna sala con presidn
negativa para aislamientos por aeroso-
les*, otros.

Se utiliza carteleria informativa.

Se mide la adherencia a las medidas en
forma periddica, en los dos ultimos afos.

v
v

Cuenta con un programa para promover la

higiene de manos:

v Se documenta un programa y se consta-
ta su ejecucion

v Se evalla el impacto del programa utili-
zando algun indicador.

v Cuenta con un procedimiento de higiene
de manos que incluye:

v Técnica de higiene clinica de manos con
alcohol en gely conaguay jabon. Indica-
ciones para cada una.

v Técnica de higiene quirlrgica de manos

4.3.810 con soluciones hidroalcohdlicas y técni- %

ca con jabon antiséptico.

v Momentos e indicaciones de higiene

de manos.

Productos quimicos validados y registrados.

Cuenta con dispensadores de alcohol en

gel en lugares de atencién del paciente y

en sitios estratégicos.

v Cuenta con infraestructura e insumos
adecuados y carteleria informativa.

v Se constata que el personal no utiliza jo-
yas, relojes, uias artificiales, pulseras, en
areas de atencidén a pacientes.

v Se promueve el uso de emolientes y lo-
ciones protectoras de la piel luego de la
actividad laboral.

v Se evalla adherencia a los protocolos
de higiene de manos en los dos ulti-
mos afos.

4. Procesos y gestion de riesgos.
4.3 Cuenta con programa de gestion
de riesgos y prevencion de eventos adversos.

Informe de evalua-
cion. ®

Bo

<«
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FONDO NACIONAL DE RECURSOS

Dimen-
sién

4. Procesos y gestion de riesgos.

Estandar

4.3 Cuenta con programa de gestion
de riesgos y prevencion de eventos adversos.

Indicador

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Cuenta con un programa de higiene
ambiental.

Se documenta y aplica un programa de
higiene ambiental.

Guia para la verificacién

4.4 Cuenta con programa de salud y seguridad ocupacional.

4.3.811 Cuenta con un procedimiento de higiene
ambiental que incluye:
v Caracterizacion de las areas segun ries-
go de infeccidn.
v Frecuencia de limpieza de cada area.
v Los responsables de realizar la limpieza
de servicios, superficies y equipamiento
estan asignados.
v Los productos utilizados son validados y
registrados.
v Serealiza supervisidon de la higiene en las
areas consideradas mas criticas.
v Cuenta con un procedimiento que con-
temple las medidas a tomar cuando se
realizan obras, demoliciones, construc-
ciones y renovaciones edilicias.
Observaciones:
Registros de vacu-
: nados.
S_e' |m|o_lemen_ta un programa de vacuna- Campanas.
4.4 cién e inmunizacion del personall en riesgo Cumple normativa
de exposicion. Incluye vacunacioén contra de MSP
hepatitis B. 0
Registros de vacu-
nacion hep. B.
4.4.2 rceﬁpetitce?n profesional prevencionista Designacion.
Se realizan controles periddicos de salud Registros de con-
del personal expuesto a riesgos laborales, troles.
4.4.3 como radiaciones ionizantes, medicacion
radioactiva, citostaticos, exposicion a enfer-
medades infectocontagiosas, otros.
Protocolo de
Se utilizan medidas preventivas de exposi-  medidas.
4.4.4 cidn a radiaciones ionizantes y se realizan Registros de contro-
controles del equipo de proteccion personal. les del equipamiento.
Se toman medidas preventivas dirigidas al
personal en riesgo de sufrir enfermgldades Gruas, rodillos, EPP,
4.4.5 musculoesqueléticas por movilizacidn 'y .

traslados de pacientes, otros (Ej.: lumbal-
gias en enfermeria, infecciosas TBC).

balanzas.
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Dimen-
sién

4. Procesos y gestion de riesgos.

Estandar | Indicador

4.4 Cuenta con programa de salud y seguridad ocupacional.

4.4.6

11. LISTA DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES

LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Los carné de salud del personal se encuen-
tran vigentes y son un requisito de ingreso.

Guia para la verificacién

Registros de perso-
nal al azar.
Reglamento interno.

4.4.7

Se implementan medidas para promover
habitos saludables en el personal: pausa
activa, alimentacion saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica y de
otras drogas, entre otros.

Evidencia documen-
tada.

oE @

4.4.8

Se implementa una politica de inclusién y
de enfoque de género proactiva.

Evidencia documen-
tada de cumplimien-
to de ley de inclu-
sién social.

o

4.4.9

El estado de conservacion de los edificios, la
circulacién por corredores y salas, el estado
deslizante de los pisos no constituye riesgos
a los pacientes, personal o visitantes.

m

4.4.10

Cuentan con normas o procedimientos e
instrucciones documentadas respecto a:

4.4.10.1

El manejo, almacenamiento y eliminacion de
materiales peligrosos (radiactivos, infeccio-
sos, anatomopatoldgicos, quimicos, farma-
céuticos, otros).

4.410.2

Cuenta con guia de actuacion ante derra-
mes de sustancias quimicas peligrosas: se
utilizan kits especificos, equipos de protec-
cion y elementos para la recoleccion y lim-
pieza para cada tipo de derrames y residuos
peligrosos, identificados y accesibles.

B0E BOm

4.41M

Cuenta con un procedimiento para evitar
accidentes con material cortopunzante o
contaminado que incluye:

4411

Educaciéon y recomendaciones para reducir
el riesgo de lesion e infeccion debido al ma-
nejo y administracion de agujas y objetos
punzantes.

Registros de capaci-
taciones de ultimos
dos afos.

4.41M.2

Los descartadores cumplen caracteristicas
normativas.

B O

4.41.3

La eliminacidn se realiza de forma segura:
se utilizan correctamente, se cierran her-
méticamente y se colocan en bolsa roja
identificada (servicio, turno y fecha), para su
transporte.
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LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar | Indicador Guia para la verificacién
tilizan alertas e instructivos | n

447114 Se utilizan alertas e instructivos y se coloca o
en lugares de uso.
Cuenta con procedimiento de actuacion .

-On P . Procedimientos para

ante accidentes con material cortopunzante .

4.411.5 . T > reporte y guia de
gue incluye la notificacidn de los eventos a

: actuacion.
autoridades referentes.

Se utiliza un procedimiento de actuacion
4.471.6  ante salpicaduras o derrame de fluidos cor-

Procedimiento para
porales en membranas mucosas.

reporte y actuacion.

Se cumple normativa de gestion de resi-

4.4.12 duos hospitalarios (decreto 586/2009).

= La clasificacion de los residuos se realiza
g 4.412.1 adecuadamente en contaminados y no
'g contaminados.
% Las bolsas cumplen especificaciones de:
8 v Espesor minimo segun normativa.
% 2 v Se utilizan bolsas diferenciadas para
o T cada tipo de residuo.
o 5 v Se adaptan al contenedor con un Especificaciones de
q:’ f‘? doblez hacia fuera. las bolsas compra-
o S 44122 v Estan correctamente identificadas das. )
.g 'g (servicio, turno y fecha),
= = v Sellenan no mas alla de los de su
2 : contenido.
> o] v Las de residuos contaminados se
8 g precintan previo al transporte y las
o o de residuos no contaminados se
8 2 cierran con nudo ciego.
= =
e o Los contenedores cuentan preferentemente
< 5 con tapa y pedal (excepto en sala de ope-
: 44123 raciones, emergencia y maternidad), son Procedimiento de
= e impermeables, de paredes lisas. limpieza.
g Cuentan con un procedimiento documenta-
(@} do para su limpieza diaria.
<
< Si cuentan con un area de depdsito interme-
dio de residuos, segregado con puerta, de .
4.412.4 ) ; @
paredes y pisos lavables, ventilados, fuera
de drea de circulacién y de facil acceso.
Transporte interno hasta depdsito final:
El transporte interno desde las areas de
generacion o intermedias hasta el depdsito
final se realiza con carros cerrados, identi-
447125 fica_xdos y diferenciados para cada tipo de F_>roc_edimiento de
e residuos. limpieza.
Se realiza un procedimiento de limpieza

luego de su uso.
Se identifica el responsable del traslado, los
horarios y las vias (ruta sanitaria).
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LISTA DE VERIFICACION
ESTANDARES DE CALIDAD GENERALES / CENTROS DE ALTA ESPECIALIDAD

Dimen-

sién Estandar | Indicador Guia para la verificacién

El depdsito final de residuos cumple con los
siguientes requisitos:
v Alejado (mas de 10 m) del drea de
atencién de pacientes.
v Sectorizado para diferentes tipos de
residuos.
v Enun local exclusivo con facil acceso
del exterior.
v Sin escalones, construido de material
impermeable.
v Suelo y paredes lavables sin esquinas
ni uniones. Procedimiento de
v Adecuada iluminacion, ventilaciény  manejo de los depd-

4.412.6 climatizacioén (refrigeracion en plazos sitos y de limpieza.

©
g de retiro mayor a 48 h). Registros de fumi-
O v Con disposicidn cercana de fuente gaciones y desrati- >
[(+] . . .« s
g. de agua y sistema de drenaje. zacion.
0 v Cerrado con puertas y ventanas pro-
.g tegidas contra insectos y roedores.
3 g v Sefalizado con alertas para area
o E restringida.
°:’ g v Serealiza lavado y desinfeccion
g ) diariamente.
c > v Elagua del lavado debe ir a red se-
0 S cundaria del edificio.
S 3
o o v Se realiza desinfeccion con fumiga-
o % cién semanal o desratizacién cuando
§ g fuese necesario.
8 g’ 4.4127 Cuenta con una politica de clasificacion y
a s T reciclado de papeles y cartones.
T8 — .
p Cuenta con un procedimiento para realizar
e 4.413 la gestion de la ropa hospitalaria y este se
g implementa.
: Politica de prohibicidon de ingreso de ropa
< 4.413.1 de cama (almohadas, frazadas, etc.) al

centro.

Proceso de traslado y procesamiento de

4.4.13.2 ropa validado.
Cuentan con un procedimiento para comu-
4.414 nicar y gestionar los accidentes laborales.
Se ejecuta.
Procedimientos
4475 Cuenta con un plan integral de control de documentados.
" vectores y plagas. Registros.

Plano con trampas.

Observaciones:
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Referencias

Documentos solicitados en el centro o servicio

Documentos solicitados pre visita y verificados en el servicio

Documentos solicitados y verificados previo a la visita

Observacion directa en el servicio

Entrevista al personal

Entrevista telefénica a pacientes

Revisidn de Historia Clinica

o
|

T PDPED @
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