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Este libro se honra en tener como primer autor
al Dr. Alvaro Haretche.

Mas alla del enorme y justificado afecto que supo generar en todos quienes hemos
tenido la fortuna de trabajar con él, este lugar dentro del presente trabajo no
debe verse como surgido desde el aprecio sino desde el adecuado y merecido

reconocimiento técnico.

La realizacién de este documento, al igual que su precedente, es consecuencia,
del impulso creador del Dr. Haretche.

Es por eso que podemos afirmar que en este tema, como en tantos otros, él supo
anticiparse al futuro.

Supo también alentar lo mejor de cada uno de nosotros, apoyar, y ayudar a crear.
Por lo expuesto y por muchas razones mas que serian dificiles de detallar, el

nombre de quien fuera el Director Técnico Médico del FNR nos acompafay
engrandece este trabajo.
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PROLOGO A LA
SEGUNDA EDICION.

Considero una acertada decisién de la Comision Honoraria Administradora del Fondo Nacional de
Recursos (FNR) la idea de revisar y actualizar como segunda ediciéon de la “Propuesta de Sistema de
Acreditacién de IMAE - FNR - 2003” la publicaciéon del “Manual para la Evaluacién y Seguimiento de
la Calidad de los Institutos de Medicina Altamente Especializada - FNR 2012".

El FNR en su relaciéon con los Institutos de Medicina Altamente Especializada (IMAE) ha venido actuan-
do como promotor de gestion de la calidad a través de la serie de publicaciones técnicas. Facilitando y
estimulando en cada una de estas instituciones el desarrollo de disefios organizacionales, herramientas
y practicas que promueven integralmente la calidad.

La preocupacion por la evaluacién y mejora de la calidad asistencial es tan antigua como el propio
ejercicio de la Medicina y los métodos de control de calidad que mas cominmente son llevados a la
practica en los Servicios de Salud son los siguientes:

- Memoria Anual, cuando se presenta un balance de la actividad desarrollada con sus estadisticas,
que permitan la reflexion y el andlisis de la gestion.

- Encuestas de Satisfaccion de Usuarios considerando que conociendo ésta, se facilita el control
directo de la calidad.

- Auditoria Externa del funcionamiento de la gestion técnico- médica y administrativa y su re-
lacién con los aspectos legales, econdmico — financieros y el apoyo informéatico. Es un control
ocasional motivado por una causa especial.

- Valoracién de los miembros de la Institucion mediante las revisiones intra o inter servicios (Ate-
neos Clinico Patolégicos) donde se interesan por el control de calidad.

- Organizacion del Cuerpo Médico, como maximo érgano encargado del control de calidad, so-
bre todo a nivel del proceso y que para llevarla a cabo designa los Comités de Infecciones, Mor-
talidad, Terapéutica, Historias Clinicas, Tejidos, Auditoria, Programacién Cientifica, Credencia-
les, Internado , Residencia y Etica Médica.

- Acreditacion es un método de consenso, racionalizaciéon y ordenamiento del servicio de salud.
Un procedimiento de evaluacién de los recursos médicos — institucionales, voluntario, confiden-
cial y periédico, que tiende a garantizar la calidad de la atenciéon, por estandares previamente
conocidos y aceptados, que pueden ser minimos o mas elaborados y exigentes definiendo dis-
tintos niveles de satisfaccion.

En nuestro pais hace poco mas de sesenta afos se instala en el discurso médico, el concepto de calidad
y la necesidad de la auditoria médica, que deberia evaluar el desempeiio, conforme a las mejores nor-
mas establecidas por colegas y cuyo principal objetivo deberia ser educativo y no punitivo.

Anos mas tarde se plantea el concepto de garantia de calidad y acreditacion de servicios en institucio-
nes, como un proceso permanente a desarrollar por los servicios de atencion médica.

No haremos una enumeracién de todas las inquietudes y esfuerzos realizados en el Uruguay por di-
ferentes actores, a través de los afos, a propdsito de la necesidad de incorporar normas de calidad y
modos de evaluacion del quehacer asistencial y docente. Vamos a referirnos en particular a la década
de los noventa y comienzo del siglo veintiuno cuando se dio en nuestro pais por parte de institucio-
nes como la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS — OMS); Ministerio de Salud Publica (MSP);
Universidad de la Republica UDELAR/FDM; Centro de Investigaciéon y Estudios del Sindicato Médico
del Uruguay (CIESMU ) y Fondo Nacional Recursos (FNR) y en otras instituciones de las Américas y el
Caribe un activo proceso de andlisis y reflexién sobre la gestion de calidad en la atencién de la salud
y en la educacién médica.
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Después de la Il Conferencia Latinoamericana y del Caribe de Acreditacién de Hospitales en 1992 orga-
nizada por la OPS-OMS, ésta comenzd a participar activamente en este proceso por medio de reunio-
nes nacionales celebradas practicamente en todos los paises de la regién y donde el instrumento basico
de referencia fue el “Manual de Garantia de Calidad, Acreditacion de Hospitales OPS - OMS” (1).

En mayo de 1994 la Administracion de Servicios de Salud del Estado (ASSE- MSP) con la cooperacién de
la OPS - OMS realizé la 1° Reunién Nacional sobre Garantia de Calidad y Acreditacién de Hospitales en
el Uruguay. En la misma, se presenta y analiza el Manual preparado por la OPS - OMS.

En junio de 1994 ASSE-MSP resuelve crear un Grupo Técnico de Trabajo Multinstitucional con el come-
tido de avanzar en el tema Garantia de Calidad y Acreditacién de hospitales en el Uruguay e integrado
con representantes de ASSE-MSP, Facultad de Medicina, OPS - OMS, Plenario de IAMC, Unién de la
Mutualidad, FEMI, Instituto Nacional de Enfermeria, Colegio Nacional de Enfermeras y Asociacion de
Usuarios de los Servicios de Salud. El grupo coordinado por la Dra. Norma Rodriguez edita en 1996 el
“Manual de Estandares e Indicadores para la Acreditacién de Servicios de Salud” tomando como guia
el trabajo de OPS - OMS (2).

En el aflo 1998 el Grupo Técnico de Trabajo Multinstitucional, organiza la Segunda Reunién Nacional
sobre Garantia de Calidad y Acreditacion de Servicios de Salud y edita otra publicaciéon “Grupo de Tra-
bajo Multinstitucional sobre Garantia de Calidad: Experiencias Nacionales” (3) donde se dan a conocer
diversas experiencias sobre la mejora de la calidad de la atencién llevadas a cabo por instituciones
publicas y privadas del pais.

En octubre de 1994 en la ciudad de Punta del Este, Uruguay, la Facultad de Medicina de la UDELAR y
la OPS - OMS organizan el “Encuentro Continental de Educacién Médica” (4). Alli las facultades y es-
cuelas de educacion médica de la Region de América y el Caribe se reunieron para debatir cuestiones
relativas a la evaluacion de los procesos educativos, la preocupacion por la calidad educacional, los
nuevos criterios éticos, el compromiso con el entorno social y la cobertura de atencién y el impacto que
los cambios en la practica médica ejercen sobre la educacién médica.

Durante esos afios se editan otras publicaciones sobre estos temas; “Manual de Enfoque de Calidad
aplicado a los Sistemas de Salud” MSP- Fortalecimiento Institucional del Sector Salud (FISS) y el “Ma-
nual de Estandares para la Acreditacion de Servicios de Enfermeria” del Instituto Nacional de Enfer-
meria y Colegio Nacional de Enfermeras (5 - 6). También el FISS elabora el Informe del Estudio Delphi
en relaciéon con la Acreditacion (7).

En noviembre de 1998 el FISS realizé un llamado a empresas consultoras para la realizacién de un Mo-
delo para la Acreditacién Voluntaria de Instituciones Prestadoras de Servicios en el Sector Salud tanto
publicas como privadas, con una propuesta institucional y de aplicaciéon que sea factible de implemen-
tar en un plazo no superior a un afo.

En junio de 1999 el FISS adjudicé el llamado a la Consultora INMARK Estrategias y Sistemas S.A. de
Espafa (9).El equipo de trabajo que integramos se constituyé con tres consultores de Uruguay, uno
de Estados Unidos y uno de Argentina. Pretendiamos establecer un adecuado modelo de estructura al
organismo acreditador que brindara una significativa seguridad a la comunidad a través de un proceso
de evaluacién imparcial, apolitico, técnico y académico.

Un organismo con caracteristicas de un fuerte liderazgo, de amplia representatividad, de prestigio
indiscutible con un marco legal flexible, agil y desburocratizado, con una amplia financiacion.Se lo-
graria fortalecer la confianza de la poblaciéon en general y de los usuarios en particular. Un organismo
auténomo integrado por instituciones publicas y privadas. Se establecia que el proceso de acreditacién
es dindmico, continuo, participativo, que debe construirse como una estrategia indispensable para
promover y fomentar la cultura de la calidad.

En mayo de 1997 el Ec. Luis Lazaroff y la Dra. Marisa Buglioli, preparan un Estudio sobre el Fondo
Nacional de Recursos para el Sindicato Médico del Uruguay y el Centro de Investigaciones y Estudios
del SMU (CIESMU).

Los autores expresan que pretenden responder a las siguientes preguntas: ; Cuales son los objetivos del
FNR?, {Como lo desarrolla?, ;Qué resultados obtiene en la aplicaciéon de cada procedimiento?; ; Cual
es el impacto alcanzado en el mejoramiento de la salud de la poblacion?, ;A quiénes cubre?, ;Qué
recursos utiliza?, ¢ Cual es su situacidon econémica financiera?, ; Qué nivel de calidad ha logrado en sus
prestaciones? ;Y cudles son las perspectivas del mismo?
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En julio de 1997 y en agosto de 1998 el SMU y el CIESMU organizaron Jornadas de Estudio para consi-
derar la opinion de los médicos vinculados al FNR.

En julio de 1997 el FNR adjudicé a la empresa de consultoria Tea, Deloitte&Touch la realizacién de
una Auditoria de Gestion Técnico — Administrativa (8). En los aspectos médicos de las Conclusiones y
Recomendaciones, de los informes, destacamos tres parrafos que se refieren al componente Garantia
de Calidad, escritas entonces por nosotros.

1. *“La funcion de garantia de calidad deberia ser asumida por el FNR, no sélo como una evalua-
cién de las estructuras (o sea, los recursos humanos y materiales) y los procesos (o sea la forma
de combinarlos) sino también los resultados, estableciendo indicadores estandar de sobrevida,
complicaciones y resultados funcionales a mediano y largo plazo”.

2. “La propuesta de la Direccién Técnico Médica (Dr. Alvaro Haretche) en el sentido de planificar
actividades de control, auditoria médica y evaluacién de la calidad, plantea la sistematizacion
de una actividad hasta ahora pendiente en el FNR que es la evaluacién de los IMAE, de los
procedimientos y el seguimiento de los pacientes. En este sentido, cabe destacar que si bien se
han mejorado en el cumplimiento del llenado de formularios y la presentacién de la solicitud
(responsabilidades que son en general de la Institucién), no se ha avanzado en el control del
tratamiento, y sobretodo del post tratamiento, cuando estas son responsabilidades de los IMAE,
y se podria por tanto aumentar la exigencia del cumplimiento a través del control de pago de
las facturas, los porcentajes de falta de datos segun muestra el informe de Registro de Médicos
son importantes, variando en las diferentes variables”.

3. "El FNR es, potencialmente el mayor banco de datos del pais (y el Unico) en lo que se refiere
a los estudios y tratamientos que financia. En la medida que se integren los datos de gastos,
actividades y resultados y se comience a recolectar datos de seguimiento, se podran realizar
estudios de investigacién (costo, efectividad, costo- beneficio, etc.) propios, mas alla de tomar
como base los estudios internacionales que permitieran tomar decisiones sustentadas por base
cientifica en forma mas apropiada. Cabe recordar que los componentes, de los calculos de costo,
de calidad de vida, de indices de utilidad son variables para cada poblacién”.

El 13 de marzo de 2003, el Presidente de la Republica por Decreto nimero 101/003, establecié que:

“El Fondo Nacional de Recursos en colaboracién con la Direccién General de la Salud del Ministerio de
Salud Publica y con la necesaria y equitativa representacion de los Institutos de Medicina Altamente
Especializada, fijara los indicadores de gestion que avalaran la acreditacion permanente de los dife-
rentes IMAE, estableciendo los criterios para cada técnica contratada y sugiriendo las medidas a aplicar
en caso de eventuales incumplimientos, sin perjuicio del asesoramiento de la Comisién Técnica Asesora
sobre Medicina Altamente Especializada”.

“Las areas que imprescindiblemente deben ser objeto de evaluacion a los efectos de una acreditacion
permanente y comun a todas las técnicas seran: Recursos Humanos; Planta Fisica; Equipamiento; Fun-
cionamiento Organizacional; Procedimientos Realizados y Resultados”.

El Grupo de Trabajo integrado en el FNR por profesionales referentes en cada técnica y coordinado por
la Dra. Norma Rodriguez, permitié que en octubre de ese afo se editara la “Propuesta de Sistema de
Acreditaciéon de IMAE-FNR 2003” la que se revisé y actualizé para llegar a la publicacion que estamos
prologando.

El organismo acreditador sugerido en el informe de INMARK con las caracteristicas sefialadas alli no ha
podido concretarse en nuestro pais a pesar de los afios transcurridos.

El proceso de acreditacién continuara basandose en los estandares, pero éstos cambiaran de estructu-
ray proceso a otros funcionalmente orientados, enfocados en el desempefio, que deberan ser reorga-
nizados, para dar mayor énfasis a los enfoques a través del mejoramiento del monitoreo, la evaluacion
y el desempefio de las organizaciones.

La publicaciéon:"ESTANDARES DE EVALUACION Y SEGUIMIENTO para la MEJORA DELA CALIDAD DE
LOS INSTITUTOS DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADA" que ahora estamos presentando, sin ne-
cesidad de recurrir al proceso y las herramientas de la Acreditacidn, ha tenido especialmente en cuenta
esta orientacién armonizando y adaptando la gestién de la calidad a la evolucion cientifico técnica de
los servicios y sistemas de salud en el Uruguay del siglo XXI.
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Finalmente, hemos creido de interés incorporar al Prélogo a la Segunda Edicion 2012 fragmentos de
los prélogos a diferentes publicaciones del FNR escrito por el Director Técnico Médico, Dr. Alvaro Ha-
retchey por los Presidentes del FNR, Dr. Homero Bagnulo, Dr. Miguel Ferndndez Galeano y Dr. Enrique
Soto.

Dr. Alvaro Haretche en noviembre de 2004 en “Un Modelo de Gestion Inspirado en la Cali-
dad, La Experiencia del Fondo Nacional de Recursos”.

Un Relato Vital.

“Cuando casi nadie lo esperaba el Fondo Nacional de Recursos se ha vuelto actor de un conjunto de
modificaciones de diversa naturaleza con las que dio muestras de una capacidad poco comuin donde
el Uruguay para enfrentar las que seguramente fueron las dificultades mas graves de su existencia, y a
partir de que comenzaron a percibirse las primeras sefiales de éxito de la apuesta realizada, se le suele
presentar en diversos ambitos como un modelo a imitar”.

Los Instrumentos del Cambio.

“Si en algun momento se procuré solucionar los problemas del FNR con el s6lo aumento de las cuotas,
postergando los problemas de calidad, el impacto de la crisis de los Ultimos afos hizo evidente la insu-
ficiencia de ese mecanismo. A partir de entonces el desafio fue encontrar e implementar instrumentos
de estabilizacién que fueron realmente a la causa de los problemas y no sélo a sus manifestaciones
econdmicas”.

Donde se hizo el Cambio.

“Tal vez algun asistente al seminario o lector de esta publicacién piense que las medidas adoptadas
por el FNR podrian ser utiles para otras instituciones de salud. Se puede considerar llamativo que una
iniciativa de estas caracteristicas haya surgido donde se manejan fondos publicos. Convengamos en
que asiste cierta razén a los eventuales sorprendidos. Pero se debe recordar que a veces el sector pu-
blico moviliza mejor que el sector privado algunos recursos éticos imprescindibles para hacer cambios”.

Dr. Homero Bagnulo en Octubre 2003 en “Propuesta de Sistema de Acreditacion de IMAE".

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

Desde la perspectiva de los usuarios del Sistema de Salud, la existencia del Fondo ha permitido salvar
brechas econdmicas, sociales, y geograficas al poner al acceso equitativo y universal de la poblacion
una serie de procedimientos que en otros medios se encuentran bajo la érbita de los sequros privados,
o bajo la érbita de los sistemas publicos aunque con limitaciones en su acceso.

Desde la perspectiva médica ha permitido el desarrollo importante de un grupo de profesionales y de
especialidades favoreciendo la generacién de conocimiento y de tecnologia médica para el completo
diagnostico y tratamiento de las afecciones cubiertas”.

Acreditacion y Calidad

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

El Fondo tiene derecho de exigir que las prestaciones que paga se realicen en condiciones de calidad
6ptima. Es asi que a punto de partida de la iniciativa ministerial, que fue bien recogida por nosotros
y también por los IMAE, el Fondo coordiné este proceso de trabajo que finaliza una nueva etapa con
la publicacion de los estandares propuestos por los Grupos de Trabajo y que se someten al aporte y
analisis de todos los interesados”
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Dr. Miguel Fernandez Galeano en 2006 en “Equidad, Calidad y Sustentabilidad en Salud”.
Publicacion Técnica N° 1.

“Uruguay cuenta con un Fondo Nacional de Recursos (FNR) consolidado, que brinda la cobertura fi-
nanciera para permitir a los uruguayos para acceder a un conjunto de prestaciones de medicina al-
tamente especializada sin distinciones generadas por su situacién socio- econémica. Ha puesto en
practica a su vez sistemas de control orientados a asegurar que esos actos médicos se realicen con los
maximos niveles de calidad llevando a cabo evaluaciones peridédicas de sus procesos y resultados.
Pero esto no fue siempre asi. La situacion actual del FNR es resultado de una historia y de un proceso
de gestion en el que se han tomado decisiones que no fueron sencillas”.

“A fines de los afios 90 el Fondo no era sustentable ni equitativo y las prestaciones que cubria tenian
importantes problemas de calidad...”

“La evaluacién de la calidad de vida pasé a ser un factor relevante para la indicacién de actos que
son invasivos y riesgosos. El analisis periddico de los resultados alejados de las distintas técnicas y los
diversos IMAE — que permite evaluar en el largo plazo el impacto de los tratamientos- puso en evi-
dencia dénde residian los problemas de calidad e indujo politicas de mejoramiento en los institutos
prestadores...”

“La actitud de vigilancia incluye también la captacién precoz y el seguimiento de las complicaciones,
asi como el monitoreo de las condiciones en que son programados los dispositivos..."”

“Estas politicas de control fueron acompanadas con la puesta en marcha del programa de prevenciény
control de los factores de riesgo, el programa de cesacion de tabaquismo, el de salud renal, el de salud
cardiovascular, constituyen ejemplos en ese sentido...”

“Este enriquecimiento del disefio del sistema se ha construido en un modelo de gestién basado en la
calidad que ha tenido resultados muy significativos, en primer lugar en cuanto a los resultado médicos
de los actos cubiertos pero también en términos de viabilidad econémica...”

“Una gestion basada en la calidad supone garantizar que las prestaciones se basen en pautas y proto-
colos sustentados en evidencia cientifica, en los cuales se establezca la pertinencia de las indicaciones
y su oportunidad, que exista control de las condiciones en que se cumplen los actos médicos y que se
Ileve a cabo evaluacién independiente de los resultados. Apostar a la calidad es también defender los
derechos de los pacientes, haciendo lugar especialmente al consentimiento informado sobre las inter-
venciones que le seran practicadas...”

Dr. Enrique Soto en 2011 en “Miradas Externas sobre el FNR".

“El Fondo Nacional de Recursos es un instrumento de las politicas publicas de salud afirmado en un
criterio solidario, concepto fortalecido por un Sistema Nacional Integrado de Salud. Se trata de un
sistema que posibilita la atencién de todas las personas sin tener en cuenta su procedencia y que ha
crecido y se ha desarrollado gracias al esfuerzo mancomunado del sector publico y privado.

En este sentido los pilares que guian al FNR son la responsabilidad social, la transparencia, la eficiencia
en el manejo de los dineros publicos, la equidad, la calidad y la sustentabilidad.

En la definicion de la mision, el norte esta claro: el Fondo Nacional de Recursos otorga financiamien-
to a prestaciones médicas altamente especializadas, de demostrada efectividad, permitiendo que las
mismas estén disponibles con equidad para toda la poblacion del pais, asegurando que dichos proce-
dimientos se realicen con el maximo de calidad y en condiciones de sustentabilidad econémica y finan-
ciera. Con estas definiciones resulta fundamental que el FNR rinda cuenta a la sociedad.

Pero no basta solamente con difundir de manera precisa los balances, los recursos que entran y salen,
los procedimientos y los estudios. Para nosotros, la clave de llevar a cabo politicas publicas sustentables
radica en que se afirmen en un consenso social. Para ello es necesario que la sociedad en su conjunto
se apropie de la misma en un ejercicio dinamico de control social”

Como vemos todas las autoridades citadas han insistido en la idea de que el desarrollo de
programas de garantia de calidad es una necesidad en términos de eficiencia y una obliga-
cion en términos éticos y morales.
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Hay una continuidad en su pensamiento y una contribuciéon a un sistema de atenciéon con
calidad asistencial, equitativa y sustentable.

Esperamos que la presente publicacion se convierta en un efectivo instrumento para me-
jorar la calidad de la atencion de salud. De utilidad para los estudiosos de los servicios de
salud y para los que estan actualmente definiendo politicas y estrategias, asi como para los
ejecutores y evaluadores de las acciones en salud.

El éxito de estas iniciativas dependera de los esfuerzos conjuntos que seamos capaces de
llevar adelante todos los profesionales y técnicos de la salud del pais, verdaderamente in-
teresados en el bienestar y la calidad de vida de la poblacion.

Dr. Aron Nowinski

(1) OPS- OMS- Federacion Latinoamericana de Hospitales, Garantia de Calidad, Acreditacion de Hospi-
tales. 1992. HSD/SILOS- L3

(2) Grupo de Trabajo Multinstitucional, Manual de Estandares e indicadores para la Acreditacion de
Servicios de Salud. 1996.

(3) Grupo de Trabajo Multinstitucional sobre Garantia de Calidad - Experiencias Nacionales 1998.

(4) OPS/OMS Facultad de Medicina de la UDELAR. “Encuentro Continental de Educacion Médica” 1997.
(5) MSP- FISS. “Manual de Enfoque de Calidad aplicado a los Sistemas de Salud”

(6) Cabrera, Alicia Lic. et al. “Manual de Estandares para la Acreditacion de Servicios de Enfermeria”
2000.

(7) FISS. El Sistema de Salud en el Uruguay. Tendencias y Perspectivas. Informe Delphi. 1999.

(8) Tea, Deloitte&Touch FNR Auditoria Externa de Gestion Técnico- Médica y Administrativa. 1998.

(9) INMARK. Propuesta de Modelo para la Acreditacion Voluntaria de Instituciones Prestadoras de
Servicios en el Sector Salud de la Republica Oriental del Uruguay. Octubre 1999.
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INTRODUCCION

El 23 de junio de 2011 la Comisién Honoraria Administradora, (CHA), del Fondo Nacional de Recursos,
(FNR), resuelve: "Actualizar el Manual redactado por el FNR en el afio 2003 con requisitos que deben
cumplir los Instituciones de Medicina Altamente Especializada (IMAE).

Del esfuerzo realizado en la “Propuesta de Acreditacion de IMAE” surge un instrumento de evaluacion
de servicios, relacionados con las prestaciones financiados por el FNR, que si bien puede integrar un
modelo externo fue pensado también como una herramienta de autoevaluacién o instrumento para
la supervision.

Los criterios discutidos por los grupos técnicos en esa oportunidad fueron recogidos en decisiones que
dieron lugar en el FNR a instancias de capacitacion, técnicas de control, estimulo a la mejor practica,
etc. aportando una actitud de mejoramiento tanto en su dmbito administrativo como en el de los
servicios asistenciales que financia.

En un marco mas general en los Ultimos afos, los conceptos relacionados con la calidad, inicialmente
desarrollados en la industria, han comenzado a aplicarse en el mundo sanitario.

Las estrategias relacionadas con la calidad en la salud, al igual que en otros &mbitos, combinan el con-
trol de la calidad, el aseguramiento de la calidad y la utilizacién de modelos para orientar la gestion
de las organizaciones hacia la calidad total.

En nuestro pais, y sobre todo en los Ultimos afios, han ido incorporandose a la practica médica modelos
que se orientan a la gestién, como la implantacién de normas ISO y reconocimientos a la excelencia,
como el Modelo de Mejora Continua del Premio Nacional de Calidad y algunas iniciativas de evalua-
cién por organismos internacionales.

Dentro de los instrumentos de gestién se encuentran los acuerdos, compromisos y contratos asumidos
entre financiadores y organizaciones de salud que incluyen la calidad como objetivo para la mejora
asistencial, orientadas a conducir las decisiones clinicas hacia la eficiencia sanitaria.

El Fondo Nacional de Recursos no ha estado ajeno a ello, por lo que la totalidad de las Instituciones de
Medicina Altamente Especializada han firmado en el afio 2011 los respectivos contratos cuyo articula-
do introduce exigencias vinculadas con todas las dimensiones de la calidad que recogen los modelos
contemporaneos.

La revision y actualizacién de los requisitos elaborados en el afio 2003 se constituyd en una propuesta
necesaria tanto para el FNR como para el propio sistema de salud.

Dado ese proposito el objetivo de la revision se centré en mejorar el instrumento de Evaluacién de la
Calidad de los Institutos de Medicina Altamente Especializada iniciado en el afo 2003 a la luz de la
experiencia recogida por los proyectos ya desarrollados.

La metodologia se describe en capitulo aparte y el resultado principal es el Documento para la edicion
con los estandares actualizados en cada técnica, que se constituye ahora en el objetivo de esta publi-
cacion.

Los resultados del proceso de revisién son mas ricos que la propia publicaciéon y se analizan en tres

enfoques:

- Desde lo metodoldgico,

- Desde el contenido - los requisitos propiamente

- Desde los aportes que esta revision esta haciendo a otros desarrollos ya avanzados en el dmbito
de las practicas de gestion del FNR.

Desde lo metodolégico

Esta revision ha permitido asegurar que el modelo de evaluacion elegido en el afio 2003 esta vigente



DE RECURSOS

8 FONDO NACIONAL

Medicina Altamente Especializada

y que un enfoque a criterios de gestion como soporte a las actividades clinicas es precisamente lo mas
utilizado por organismos financiadores y reguladores.

Este método puede ser extendido a nuevas prestaciones que se financian hoy (por ejemplo los progra-
mas) y que no se contemplan en la presente actualizacion, asi como a otros organismos que brindan
servicios de salud y que han encontrado en el FNR un referente.

Desde los contenidos

El grupo de trabajo decidié para la presentacién final por técnica, agrupar por Criterios de Calidad, los
requisitos definidos.

Surgen asi los cinco médulos que se repiten en cada técnica: usuario, direccién, organizacion, atencion
directa y capacitacién del personal.

La actual revisién avanza en el desarrollo de listas de verificacion para cada estandar, permitiendo la
natural diferenciacién entre las técnicas; a su vez deja planteado a futuro la posibilidad de evaluar
grados crecientes de calidad a través de la respectiva ponderacién.

Cada técnica aporta su normativa ya sea reglamentaria, aceptada por referencia o pautada especifi-
camente para este trabajo. Se permite asi, ubicar en este concepto las Guias Clinicas, campo aun con
buen margen para su desarrollo e inclusion en el modelo actual.

En esta revision queda explicita la intencién de los grupos técnicos de que las prestaciones financiadas
por el FNR estan contenidas en programas que buscan la mejor calidad de vida posible de las personas
incluyendo todos los niveles de prevencién.
De ello pueden dar cuenta los Programas de Salud Renal y Salud Cardiovascular con el proceso integra-
dor a que apuestan las técnicas respectivas.

Desde el aporte de esta revision a otros desarrollos
Se destacan:

1. Sistema de Informacion sobre Resultados Clinicos:

La realidad mundial reconoce las dificultades que existen, a nivel de los registros basicos, cuando se
trata de datos no siempre estandarizados. Esta revision introduce como pilares del sistema de infor-
macién necesario para la gestion, la normalizacién de las bases de datos clinicos como ya se viene
haciendo para los Centros de Hemodialisis a iniciativa de la Sociedad de Nefrologia desde hace varias
décadas.

2. Programa de Evaluacion y Seguimiento de los IMAE:

El Programa de Evaluacion y Seguimiento de los IMAE se implementé por el Fondo Nacional de Re-
cursos por un equipo multidisciplinario, integrado por Lic. Enfermeria, Médico, Ingeniero (en el marco
del convenio FNR-Facultad de Ingenieria) los que trabajaron en coordinaciéon con un médico y un ar-
quitecto del MSP. El mismo comenzé a desarrollarse a partir del aflo 2004 y continta en la actualidad,
En base al mismo los IMAE son evaluados mediante visitas programadas y no programadas donde se
aplican formularios predisefiados, basados en los requisitos del Manual de Acreditacion del afio 2003
del FNR y la normativa vigente del Uruguay.

Esta propuesta consiste en:

e Una primera reunién con las autoridades del IMAE y con las Institucionales si el mismo funciona
dentro de una organizacion mas amplia.

e Revisidon de la documentacion (habilitaciones, listado e identificacion de recursos humanos, titu-
los, normativas, protocolos).

e Visita a las estructuras edilicias conjuntamente con las autoridades del servicio, evaluacién de los
procesos vinculados con la seguridad del paciente, control de infecciones, entre otros, evaluacion
y control del equipamiento biomédico y auditoria de la historia clinica (formulario predisefiado).

e Ante la presencia de problemas considerados relevantes se realiza una actividad de educacion
incidental, utilizando las ultimas evidencias cientificas. Se utiliza tomas fotograficas como docu-
mentacion de evidencia.

e Se realiza una devolucién presencial y un acta, con la entrega de un informe escrito donde se in-
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cluyen las observaciones y las recomendaciones técnicas a realizar.

e Dentro del periodo comprendido entre los seis meses y el afio se realiza una nueva visita de eva-
luacion para realizar un check list de las observaciones realizadas, con una nueva devolucion escri-
ta a las autoridades del IMAE y de la Institucién.

e Todo lo referido se efectia dentro del marco de un proceso dinamico de intercambio entre las
partes que tiene por objeto primordial la materializacién de los principios de mejora continua de
la gestion.

Este esfuerzo ha permitido avanzar en el diagnéstico de dichas organizaciones, probar los criterios
elaborados en el aio 2003 y generar capacidades en aspectos practicos de la evaluacion de servicios.

La actual revisién y actualizacion de requisitos de gestién, abre nuevas expectativas al avance de todas
las etapas de este programa.

Los Estandares de Calidad que se evallan como prioritarios en este instrumento son los que fueron
oportunamente acordados entre el FNR y los respectivos IMAE mediante la suscripcion de los corres-
pondientes Convenios de Gestién celebrados entre dichas partes.

3. Formacion Profesional Continua:

Hoy se reconoce que las instancias de capacitacion ya no son sélo del ambito universitario, son del pro-
pio servicio donde estan los problemas, son graduales y extendidas en el tiempo, se realizan mientras
se adquiere el conocimiento tedrico y contribuyen a controlar y calibrar las actitudes del equipo.

La Comisién de Formacién Profesional Continua, como estructura del FNR, viene realizando aportes
a la calidad y especificamente al componente seguridad, que se correlacionan con los requisitos que
presenta este documento.

4. Contratos de Gestion:
Esta revision y actualizacion tenia expresa indicacion de la direccion técnico-médica de tener en cuenta
los recientemente firmados contratos de gestion entre los IMAE y el FNR.

Los principales puntos que ambas partes han acordado en la reciente firma se alinean adecuadamente
a los requisitos de la bibliografia y la practica habitual en materia de calidad. Ellos son por orden de
aparicion en los articulos:

Consentimiento Informado, Toma de decisiones, Oportunidad y continuidad, Seguridad, Sistema de
informacién, Programa de mejora de la Calidad, Instalaciones y equipamiento, Actividades de capa-
citacion, Manuales, normas y protocolos, Comité de infecciones y ateneos, Resultados, Competencias
profesionales.

Por estos motivos se entiende que la publicacién de “ESTANDARES DE EVALUACION Y SEGUIMIEN-
TO PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD DE LOS INSTITUTOS DE MEDICINA ALTAMENTE ESPE-
CIALIZADA (IMAE)”, se identifica y orienta a las siguientes alternativas de uso:

1) Como instrumento de auto evaluacién para centros y servicios que albergan las técnicas revisadas.
Los modelos que se ofrecen a nivel nacional, regional y mundial comparten metodologia y contenidos
que han sido tenidos en cuenta en este trabajo.

2) Para fortalecer el actual Programa de Evaluacién y Seguimiento de los IMAE.

3) Como complemento a otros sistemas de informacién (resultados clinicos, resultados econémico-
financieros, encuestas de opinién) ampliando las perspectivas del Cuadro de Mando Integral del FNR.
4) Como principal herramienta de soporte a los recientemente firmados Contratos de Gestion.

5) Como base de un Sistema de Evaluacién de Competencias de los IMAE, ya sea dentro de un Sistema
Nacional de Acreditacién, como propuesta de una Agencia Externa para la Calidad o como exigencia
de un Organismo Regulador.
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1. METODOLOGIA UTILIZADA EN

LA REVISION Y ACTUALIZACION

En el mes de Julio de 2011 la Direccidon Técnico Médica del FNR aprueba la propuesta de revisiéon y
actualizacion de los estandares que deben cumplir los IMAE, en relacion a los siguientes términos que
han sido guia para el desarrollo solicitado:

1.1 Propdsito
Actualizar el manual redactado por el Fondo Nacional de Recursos en 2003 con los estandares que
deben cumplir los IMAE y colaborar con su nueva edicién.

1.2 Objetivos

e Mejorar el instrumento de Evaluacién de la Calidad de los Institutos de Medicina Altamente
Especializada iniciado en el afio 2003 a la luz de la experiencia recogida por los proyectos ya
desarrollados.

e Recomendar al Fondo Nacional de Recursos respecto de la implantacién de un Sistema de
Evaluacion Permanente de las prestaciones que financia.

1.3 Metodologia

e Se trabajé a través de reuniones presenciales y online en equipo, con personal definido por
Direccion Técnico Médica.

e Se mantuvieron reuniones programadas con referentes representativos de las técnicas a re-
visar.

1.4 Actividades programadas

Revisiéon de bibliografia y modelos afines nacionales, regionales y mundiales aplicados en la ac-
tualidad.

Tomar conocimiento de la aplicacién actual de los modelos de acreditacion.

Certificacién de la calidad a nivel regional y mundial y las experiencias exitosas en su aplicacion a
la salud. En particular se revisan Norma I1SO y Premio Nacional de Calidad en su aplicacién nacio-
nal; ITAES (Argentina) y ONA (Brasil) en lo regional; Estandares 2011 de Joint Comision Internatio-
nal y Modelo Europeo para la Calidad (EFQM).

Revisar experiencias vinculadas a la utilizacion de compromisos-contratos de gestion para diversos
sistemas de salud y en particular para las reformas sanitarias que se estan llevando a cabo en los
paises de América Latina.

Revisar antecedentes del FNR vinculados al desarrollo de instrumentos de calidad que han elabo-
rado y aplicado desde el afio 2003.

Analizar las variables y su comportamiento en los resultados del Programa de Evaluacién y Segui-
miento de los IMAE y de Prevencién Secundaria Cardiovascular y Salud Renal.

Revisar contenidos y apreciar impacto del programa de Educacién Profesional Continua, (Acredi-
tado por Escuela de Graduados), realizada por el FNR en los ultimos afios.

Ver cumplimiento del Programa de Segunda Opiniéon Médica como método calibrador de las de-
cisiones clinicas.

Tener en cuenta la integracién del FNR a la comunidad cientifica internacional al ser nombrado
Centro Colaborador Cochrane, hito importante como aporte a la calidad cientifico técnica en el
pais.

Valorar la experiencia del FNR en aplicaciéon de las politicas de estimulo en la iniciativa.

“Premio al Paciente Seguro”, que aporté al sistema de salud el conocimiento practico en la com-
pleja tarea de evaluar.

Revision y actualizacion propiamente dicha con técnicos de los IMAE, de los estandares de la pro-
puesta del ailo 2003, de la que se describe lo siguiente:

Hoja de ruta del proceso de revision y actualizacion

Recuperacién y revision del formato 2003 para cada técnica.
Incorporacion de nuevos requisitos planificados para la propuesta actual: sistemas de informacién,
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seguimiento de pacientes y contratos de gestion.

e Consolidacion como pautas de aquellos requisitos de la propuesta 2003 que a la fecha han sido
estandarizados: control de infecciones intrahospitalarias y acciones para cumplir la estrategia de
seguridad del paciente.

e Convocatoria y 1a. reunion con profesionales referentes en cada técnica para conocer los con-
tenidos de la propuesta de revision; se realizan dos o tres reuniones con cada equipo segun la
necesidad.

e Simultaneamente se avanza en el disefio y prueba de algunas listas de verificacién que registraran
la evidencia del cumplimiento de los estandares.

e Se redacta el primer documento con el universo de estandares y listas de verificacién para cada
técnica.

e Seacuerda la Primera Propuesta de Criterios de Calidad como posible modelo para la acreditaciéon
de los servicios que contienen las técnicas.

e Se realiza un primer avance en la correlacién de los articulos de los Contratos de Gestién con los
estadndares elaborados y presentados en este documento.

1.5 DESCRIPCION COMENTADA DEL MODELO DEFINIDO
El Modelo sigue la |6gica aplicada en el 2003 donde se mantienen los siguientes principios de calidad:

1. Los derechos basicos de las personas (pacientes y sus referentes) y orientacién permanente a su par-
ticipacién como actor fundamental para lograr calidad en los servicios de salud.

2. La organizacién como entidad social, integrada al sistema de salud, sus competencias, su gerencia-
miento y la utilizaciéon responsable de los recursos.

3. La prevencion de riesgos en el ambito sanitario y hacia el entorno al que pertenece (ambiente labo-
ral, medio ambiente en general).

4. La competencia técnica del equipo de salud: su actuacion documentada, garantias de la educacion
continua, participacién y compromiso con la calidad.

Se retoma el enfoque por funcién, que permite identificar los criterios mas relevantes para el con-
junto de las técnicas a evaluar. Esta propuesta toma:

e Relacionamiento con el Usuario.

Ejercicio de la Direccion.

Organizacion de la atencion: Recursos humanos, gestion de insumos.

Atencidn directa al paciente, continuidad asistencial y sus registros.

Educacién permanente y desarrollo del personal.

Servicios de Apoyo (CTI, Block Quirtrgico, Centro de Materiales y Esterilizacion).

Para cada una de estas dimensiones, se expresan los estandares que reflejan la capacidad de la orga-
nizacién (o servicio) para proveer cuidado de alta calidad, medir la situacién en el momento y hacer
prevision futura de su condicidn para seguir brindandolo.

Cada estandar tiene su marco para la evidencia, elemento fundamental en el proceso de implantacién
y que dara garantias de la propia eficacia del modelo para cumplir los objetivos propuestos.

El avance en la descripcién de verificadores destaca la puntualizacién fundamentalmente en: lugares
fisicos de verificacién y documentacion basica que debe disponer el prestador en el momento de ser
evaluado.

Los criterios de Calidad de los Estandares definidos expresan un 6ptimo a exigir y orientan a su alcance
progresivo. Se describen a continuacion.

1.6 DEFINICION DE LA TECNICA MEDICA

Si bien no es un estandar como tal, ya en el aflo 2003 se asistio al interés que los grupos profesionales
dieron a conceptualizar bien la prestacion y se esbozaba para algunas de ellas su inclusién dentro de

un programa.

Para los tratamientos de quemados y artroplastias la revision de los requisitos de la técnica fue vista en
un continuo que incluye el proceso rehabilitador.

Surge asi la interfase IMAE/Prestador Integral como un punto critico que la revision actual no puede
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pasar por alto. Temas como el acceso, la representacion de los usuarios y la administracién de riesgos,
constituyen puntos criticos a atender.

1.6.1 Relacionamiento con el Usuario

Este criterio habia sido muy bien desarrollado en el afio 2003, dado que en ese periodo se asistia a
un auge de esa dimensién de la calidad en los servicios. Deberes y derechos, condiciones de respeto
y privacidad, andlisis de quejas, reclamos y sugerencias que ya son parte de la gestién diaria en los
servicios de salud.

Los aspectos reglamentarios vinculados a este punto estan siendo contemplados por los prestadores
integrales del sistema, y cada vez hay mas conciencia del impacto como generador de opinién que este
colectivo tiene.

Por ese motivo en esta oportunidad se avanza en aspectos vinculados con la informacién al usuario y
/o sus referentes, recuperando las implicancias que en técnicas de riesgo tiene el consentimiento in-
formado y profundizando mecanismos que fortalezcan el autocuidado y la toma de conciencia de los
individuos de que también, de cierta manera, son prestadores de salud.

Los estandares quedan definidos en torno a:

Método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.

Gestidon de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con propuestas para la mejora.
Consentimiento informado segun requisitos de cada técnica.

Mecanismos definidos de comunicacién con los usuarios.

1.6.2 Ejercicio de la direccion/conduccion

Bajo la influencia de los modelos de gestion mas exitosos, esta revision no podia desconocer la impor-
tancia que los aspectos vinculados al liderazgo y conduccién tienen para la sobrevida de las organiza-
ciones.

Si bien la mayoria de las prestaciones que se revisaron estan organizadas en servicios dentro de un
prestador integral, es tan importante para aquellos como para los que son organizaciones en si, (Cen-
tros de Dialisis, Banco de Prétesis y otros), desplegar instrumentos de planificacion y evaluacion, por lo
que se incorporaron como estandares algunas de sus herramientas y muy particularmente el sistema
de informacion.

Se propone el siguiente disefio dando respuesta a:

e Competencias y dedicacion para la conducciéon del servicio apostando a la existencia de un equipo
de direccion con formacion y dedicacién para la misma.
Planificacién donde estén establecidos objetivos y metas.
Sistema de informacion que permita recoger, procesar, analizar y difundir datos pertinentes en
forma oportuna y segura.

e Organizacién y coordinacion de ateneos clinicos, comisiones de ética y calidad asistencial, seguri-
dad del paciente, compras e infecciones intrahospitalarias.

e Documentacion para la gestion, actualizada y aprobada.

1.6.3 Organizacion del servicio para brindar la prestacion

En este caso se entendié que este criterio (la organizacién del servicio) debe estar asociado a cumplir
con el acceso a los recursos necesarios (segun pautas, reglamentos, etc.), la oportunidad de cada inter-
vencion (tiempos de respuesta) y la continuidad cuando los cuidados lo requieren.

Los estandares que pueden dar cuenta de los atributos mencionados son los que se proponen en esta
revision:

e Competencias del equipo técnico que brinda la atencion, sostiene la calidad cientifica técnica
posible en el momento.

e Apoyo de recursos materiales que responden a requerimientos especificos en forma oportuna,
segura y eficaz.
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e  Funcién de Supervision (médica y de enfermeria) en forma permanente, para dar garantias de
cumplimiento y orientacién.

e Referencia y contra-referencia de pacientes en atencion, estandar clave en nuestro fragmentado
sistema de salud.

e Programa de seguimiento de los usuarios a mediano plazo, vinculado al requisito anterior y agra-
vado por la diferente fuente de financiamiento que constituye el FNR.

e Plan de Gestién de Insumos y Equipamiento, absolutamente imprescindible para la eficiencia or-
ganizacional.

1.6.4 Atencion directa al paciente

Este gran criterio se relaciona con las intervenciones sobre el paciente y su desarrollo se centr6 en este
caso, en aspectos vinculados a la seguridad.

Los requisitos que del afio 2003 han sido estandarizados, Unicamente se mencionan como pautas y las
listas de verificacion recogen los puntos criticos objeto de control.

Se incorpora (como verificador) el uso de técnicas comunicacionales para el pase de guardia y traspaso
de pacientes como aspecto nuevo dentro de la estrategia de seguridad.

Los estandares quedan especificados para esta propuesta de la siguiente forma:

e Programas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos: se deberd establecer una hoja de ruta,
(expresada en los verificadores), segun grado de madurez del servicio, grupo de técnicas, etc.

e Historia clinica, (formato papel o electréonico), cumple estandares establecidos, como la gran fuen-
te de verificacién de todos los planes e intervenciones realizados.

e Condiciones de confort para pacientes, familia y personal, reconoce al microambiente como una
condicién mas que contribuye a la seguridad.

1.6.5 Desarrollo Profesional Continuo

A los programas de capacitacion, se incorporan en esta revisién la evaluacién de desempefio y salud
laboral y ocupacional, dando cuenta de:

e Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles.

e Evaluacion de desempeiio del personal y estrategias motivacionales.

e Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

Los servicios de apoyo (Block Quirurgico, Esterilizacion, Centro de Materiales y Centro de Tratamiento
Intensivo) son areas en la que se profundizé y para ellas se definieron estandares vinculados con los
criterios atencién directa, seguridad y desarrollo del personal.
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2. INSTITUTOS DE MEDICINA ALTAMENTE

ESPECIALIZADA DE HEMODIALISIS

2.1 DEFINICION DE LA PRESTACION

DIALISIS

El tratamiento dialitico es el tratamiento sustitutivo de la funcion renal capaz de restablecer las con-
diciones clinicas compatibles con una sobrevida libre de sintomas de uremia con una correcta homeos-
tasis del medio interno. Dichos tratamientos pueden efectuarse a través de una membrana natural
(peritoneo-dialisis) o a través de una membrana semipermeable artificial (hemodidlisis). Ambas moda-
lidades se basan en principios biofisicos de difusién y conveccion.

HEMODIALISIS

Hemodidlisis es el tratamiento sustitutivo de la funcién renal, capaz de restablecer las condiciones cli-
nicas y del medio interno, compatibles con una sobrevida libre de sintomas de uremia, a través de una
membrana semipermeable artificial con grados variables de difusion y conveccion.

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 registrados que surjan de
las evaluaciones técnicas realizadas por el FNR tomando como base la evidencia internacional en la
materia, viabilizando asimismo de esta forma un uso racional y efectivo de la capacidad instalada.*

2.2 CRITERIOS DE CALIDAD

(*) A los efectos de este trabajo los términos cliente, usuario y paciente se utilizan en forma indistinta.

2.3 ESTANDARES DE CALIDAD

2.3.1 El servicio tiene una actitud proactiva para abordar los planteos, necesidades y
expectativas de sus clientes, asi como para mantenerlos informados.

A. Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.’

B. Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con propuestas para
la mejora.’

C. Se aplica el “libre consentimiento informado” segun requisitos.* >*

D. Existen mecanismos definidos de comunicacion con los usuarios.?
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2.3.1.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.

Verificar si existe planificacién documentada, (objetivos, metodologia, cronograma y recursos hu-
manos), para analizar la satisfaccién del usuario.

Se evidencian instrumentos para evaluar la satisfaccion: encuestas, buzones de quejas o sugeren-
cias, oficinas de atencién y otros.

Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con pro-
puestas para la mejora.

Verificar si se toman y registran las no conformidades y quejas.

Verificar si se toman y registran las acciones correctivas orientadas a eliminar las no conformida-
des.

Verificar si se da respuesta a las quejas y/o no conformidades en tiempos preestablecidos.
Verificar si se analiza la causa raiz de la queja y/o no conformidad recurrente o compleja.
Verificar si se evalUa la eficacia o impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se comunica y recibe el “libre consentimiento informado” segtin requisitos.

Verificar si el médico que comunica y recibe es el que indica el tratamiento y/o es el responsable
del procedimiento a realizar y es conocido por el paciente.

Verificar si cuando el consentimiento es otorgado por un tercero, en casos de capacidades dife-
rentes, (mentales o fisicas), o en menores de edad, el proceso se documenta en la historia clinica
(HC) del paciente.

Verificar si se cuenta con un espacio fisico delimitado y privado para aplicar el mismo.
Verificarsise leinforma al usuario acerca de: su estado de salud, procedimiento(s) y/o tratamiento(s)
propuesto(s), beneficios y riesgos, problemas relacionados con la recuperacién, posibles alterna-
tivas al tratamiento propuesto y posibles resultados de no someterse al mismo, probabilidad de
éxito del tratamiento propuesto.

Verificar si se comunica y recibe previo a realizar el tratamiento y/o procedimiento.

Verificar si se comunica y recibe el consentimiento informado de todos los pacientes que deciden
participar en estudios, investigaciones o ensayos clinicos y se anexa a la HC del paciente.

Verificar si se le informa al paciente sobre la posibilidad de elegir libremente el IMAE.

Existen mecanismos definidos de comunicaciéon con los usuarios.

Verificar si cuenta con sefalizacién del servicio y de sus diferentes areas.

Verificar si dispone de cartelera con los nombres del personal responsable del servicio y de la
guardia.

Verificar si se entrega al usuario informacién escrita en forma clara y amigable, acerca del alcance
y disponibilidad del servicio, de las actividades que realiza, de los horarios de visitas, del horario
de los informes médicos, del seguimiento y los traslados, asi como de los derechos y deberes de
los pacientes y la familia para una correcta asistencia.

2.3.2 La Direccion y/ola Jefatura del IMAE conducen la atencion, supervisa las activi-
dades del servicio y asume la responsabilidad final de las conductas médicas y
de los resultados obtenidos.

La Direccion ylo la Jefatura del IMAE es ejercida por un médico nefrélogo, con capacitacion y
experiencia documentada, en régimen de alta dedicacion.®

El equipo de direccion demuestra liderazgo, formacién y dedicacion para desempenar la gestion.’
Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de calidad. Cuen-
ta con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar y difundir indicadores
en forma oportuna y sequra.” 4

Organiza y coordina ateneos o reuniones clinicas como herramienta de comunicacion con el equi-
po de salud. >4

Gestiona ylo participa en forma activa en las comisiones de calidad y sequridad del paciente, com-
pras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.>*

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.’
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2.3.2.1 LISTA DE VERIFICACION

A. La Direccion y/o la Jefatura del IMAE es ejercida por un médico nefrélogo con capacita-
cion y experiencia documentada, en régimen de alta dedicacion.

e Verificar si la documentacién que certifica la especialidad y experiencia laboral es de acuerdo a la
Norma Técnica del FNR vigente y Decreto 410/008.

e Verificar si se identifica claramente quien es el médico que conduce el servicio, en quien se delega
la tarea en caso de ausencia del mismo y si estas pautas estan documentadas.
Verificar la carga horaria semanal del director y/o jefe del IMAE.

e Verificar si realiza sus actividades en régimen de alta dedicacién.

B. El equipo de direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar
la gestion.

e Verificar si estan definidas las responsabilidades del equipo de direccién que conduce el servicio y
se constata su cumplimiento.

e Verificar la documentacion que certifique la formacién en gestién de servicios de salud de por lo
menos algun integrante del equipo de direccién.
Verificar la identificacion y permanencia del equipo de direccién en el servicio.

e El IMAE tiene descrita la vision, misién y politica del servicio y las mismas son conocidas por el
personal.

e Cuenta con una estructura organizativa definida y comunicada, donde se especifica:
e Organigrama.
e Perfil de cargo del personal, (educacién, formacion, habilidades, experiencia). Legajo del fun-

cionario.

e Descripciéon actualizada del cargo.

C. Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de
calidad. Cuenta con un sistema de informacién que permite recoger, procesar, analizar
y difundir indicadores en forma oportuna y segura.

e Verificar si estan establecidos los objetivos y las metas del servicio, tomando en cuenta un diag-
nostico de situacion.

e Verificar si estdan definidos los procesos necesarios que permiten hacer seguimiento, mediciéon y
analisis de los mismos.

e Verificar si se toma en cuenta la opinion del personal para la mejora de sus procesos.
Verificar si se utilizan como herramientas de mejora de la calidad:
e Auditorias internas y/o externas.
e  Revisiones anuales por la direccién.

e  Verificar si tiene implementado un programa de mejora de la calidad.

e Verificar si los indicadores de resultados, para realizar las actividades de control, estan definidos
por los directivos del servicio. Se sugiere incluir los siguientes:

Mortalidad.

Bacteriemias relacionadas a catéter y al sistema de agua.

Trombosis del angioacceso.

indice de dosis de dialisis (Kt/V).

Presion arterial pre-didlisis.

Hemoglobina.

Albuminemia.

Vacunacién vigente (Hepatitis B, Neumococo, Influenza).

Otros.

e  Verificar si los indicadores de resultados descritos se mantienen dentro de los estdndares estable-
cidos, (segun referencias nacionales o internacionales).
Verificar si los indicadores se analizan y evaltan en forma periédica y pre establecida.

e Verificar la difusion de los mismos tanto a clientes internos como externos.
Verificar si la informacién brindada por los indicadores se utiliza para la toma de decisiones, orien-
tada a la mejora continua de los procesos establecidos. Verificar si se toman acciones cuando se
comprueban desviaciones respecto a los estandares establecidos.

e Verificar si cuenta con un sistema de informacion en soporte informatico que permita analizar la
misma en forma confiable y oportuna.

e Verificar si se mantiene actualizada la base de datos del contrato de gestién firmado con el FNR.
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Organiza y coordina ateneos o reuniones clinicas como herramienta de comunicacion
con el equipo de salud.

Verificar si se realiza en forma programada reuniones clinicas o ateneos, (semanales, quincenales
u otros), con objetivos definidos por la direccién. Verificar el registro de los ateneos clinicos reali-
zados, a través de actas u otro tipo de registro.

Verificar la integracion multidisciplinaria en los ateneos clinicos.

Verificar si utiliza otros mecanismos de comunicaciéon entre los profesionales del servicio como
pase de guardia, reportes escritos en cada turno, intranet u otros.

Gestiona y/o participa en forma activa en las comisiones de calidad y seguridad del pa-
ciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.

Verificar (a través de las actas de funcionamiento), la integracion de algin miembro o represen-
tante de la direccion en las comisiones o comités de:

e Calidad y seguridad del paciente

e Investigacion/Bioética

e Infecciones intrahospitalarias

e Comprasy gestion de los recursos materiales y financieros

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.

Verificar si la documentacion cuenta con un plan de control de documentos. Verificar la frecuencia
de la revision, los responsables u otros.

Verificar la existencia de un manual de calidad que incluya politica, mision y vision, objetivos, res-
ponsables, autoridades, organigrama, procedimientos u otros.

Verificar si la documentacion, (manual de calidad, procedimientos del sistema de gestién, norma-
tivas y reglamentos, guias, protocolos, instructivos, especificaciones u otros), la mantiene:

e Actualizada en base a la ultima evidencia cientifica

Disponible en los puntos de uso

Clasificada e indexada

Revisada por personal calificado

Aprobada por la direccion técnica

2.3.3 La organizacion garantiza el acceso oportuno de la atencion,(personal compe-
tente y recursos necesarios) y mantiene la continuidad de los cuidados.

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante:

e Un médico nefrélogo en régimen de guardia interna. El resto del equipo médico cumple con
la normativa vigente.®

o Jefatura de enfermeria ejercida por Lic. Enfermeria especialista en nefrologia y/o dialisis que

cumple su funcién en régimen de alta dedicacion.®

Lic. Enfermeria, (especialista en nefrologia y/o dialisis), en cada turno sin usuario asignado.®

Un auxiliar de enfermeria cada 3 pacientes en cada turno.’

Un auxiliar de enfermeria cada 15 hemodializadores para la sala de reprocesamiento.’

Otros profesionales: médico psiquiatra yl/o Lic. Psicologia, Lic. Trabajo Social, otros.®

Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma oportuna,

segura y eficaz. ®

Se cumple la funcién de Supervision, (médica y de enfermeria), en forma permanente.> >

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto un medio de

transporte para los pacientes segun requerimientos.?

Cuenta con un Programa de Seguimiento de los Usuarios.> 4

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos para hemodialisis y de Equipamiento Biomédico." 7

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de

materiales e insumos especificos.” %7

Cuenta con un Plan Mantenimiento de equipamiento biomédico, preventivo ycorrectivo, tenien-

do en cuenta las pautas de los fabricantes.” 57

Cuenta con un Plan de Gestion y Mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua tratada y tele-

comunicaciones.” 57
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2.3.3.1 LISTA DE VERIFICACION

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante.

Verificar si la dotacion y funciones del cuerpo médico, de enfermeria, de servicio y otros profesio-

nales cumple con la normativa vigente.

Verificar la presencia de un registro (planilla), de médicos de guardia, personal de enfermeria e

higiene ambiental, con distribucién por dia y horario constatando el cumplimiento de la misma.

e Verificar los titulos y especialidades del personal técnico y no técnico.

e Verificar si la relacion nefrélogo/paciente es de 1/15.

e Verificar si la jefatura de enfermeria es ejercida por un Lic. en Enfermeria con experiencia no
menor a 5 afios en tareas de supervision o jefatura en general y con experiencia no menor a
3 afios en servicios de hemodialisis crénica y/o con el titulo registrado en la especialidad de
nefrologia y/o dialisis.

e Verificar si la jefatura de enfermeria es desempefiada en régimen de alta dedicacién.

e Verificar si el Lic. en enfermeria es responsable de la gestion del servicio, (planifica, ejecuta,
evalua actividades asi como gestiona recursos humanos y materiales).

e  Verificar la presencia de un Lic. en enfermeria en cada turno, sin paciente asignado, con ex-
periencia no menor a 2 afios en areas de cuidados especiales o haberse orientado en servicios
de hemodialisis crénica durante un periodo no menor a 6 meses, debidamente documentado.

e Verificar si la relacion Lic. en enfermeria/paciente es de 1/15.

e Verificar la presencia de auxiliar de enfermeria con experiencia no menor a 2 afios en areas de
cuidados especiales o de al menos 6 meses en servicios de hemodidlisis crénica.

e Verificar si la relaciéon auxiliar de enfermeria/paciente es de 1/3.

e Verificar la presencia de auxiliar de enfermeria exclusivo de sala de reprocesamiento de hemo-
dializadores, con capacitacion documentada. La relacién auxiliar / hemodializador es de 1/15.

e Verificar la presencia de auxiliar de servicio en cada turno con capacitacién documentada. * Se
recomienda contar con un auxiliar de tisaneria, para el manejo de las colaciones de los pacien-
tes, con capacitacién documentada.

e Verificar si la relacion auxiliar de servicio / paciente es de 1/15.

e Verificar si cuenta con médico psiquiatra y/o Lic. psicologia, Lic. en trabajo social y Lic. nutri-
cionista.

Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma
oportuna, segura y eficaz.

Verificar el acceso a los siguientes servicios de apoyo:

e Laboratorio de analisis bioquimicos, microbioldgicos y fisicoquimicos.

e Hemoterapia.

e Emergencia Moévil.

Verificar certificacion / acreditacion de los servicios mencionados.

Se cumple la funcién de supervision, (médica y Lic. de enfermeria), en forma permanente.
Verificar si el médico, el Lic. en enfermeria y otros integrantes del equipo planifican el cuidado del
paciente y se documenta en la HC.

Verificar si existe supervisiéon de los planes de cuidados realizados por personal médico y de en-
fermeria y se constata el registro de la misma a través de planillas, listas de verificacion u otros.
Verificar si se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.

Verificar si la supervision por el personal de enfermeria y médico a través de la observacién directa
y/o los registros de los siguientes procedimientos:

Lavado del angioacceso.

Higiene de manos.

Higiene ambiental.

Presencia de Lic. en enfermeria y médico de guardia a la hora de la conexién y desconexion.
Manejo del angioacceso.

Calidad del agua.

Reprocesamiento de hemodializadores.

Manejo de la medicacion.

Manejo del paro cardio-respiratorio.
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Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atenciéon y tiene previsto un me-
dio de transporte para los pacientes segun requerimientos.

Verificar si existen normas documentadas, con criterios estandarizados, acerca de las instituciones
a los que se deben derivar los pacientes en caso de requerirlo. Verificar el cumplimiento de las
mismas.

Verificar los registros de resumen de evolucion de pacientes cuando son derivados a las institu-
ciones.

Verificar el envio, al menos anual, de un resumen de la evolucién del paciente a la institucion de
origen.

Verificar la disponibilidad de un medio de transporte contratado o propio para el traslado de
usuarios con discapacidades.

Verificar si el traslado de estos usuarios cumple con los horarios establecidos por el servicio.

Cuenta con un Programa de Seguimiento de los usuarios.

Verificar el porcentaje de pacientes que ingresan a hemodidlisis luego de haber estado integrados
al programa de salud renal.

Verificar si el porcentaje de pacientes en hemodidlisis, que se encuentran en el programa de tras-
plante renal, es acorde a los estandares nacionales e internacionales.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos para hemodialisis y de equipamiento bio-

médico.

Cuenta con un plan documentado para la adquisicién de insumos y de equipamiento que incluya:

e Proceso de seleccidn y contrato de proveedores.

Especificaciones de equipos e insumos.

Certificacion de la calidad del sistema de gestion de los proveedores.

Certificacion de la calidad de los productos e insumos.

Capacidad de respuesta del proveedor.

Verificar si cuenta con el registro de evaluacién de los proveedores.

Verificar si cuenta con un sistema informatico de registro, procesamiento, andlisis y uso de los

materiales e insumos.

e Verificar si cuenta con un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo
responsabilidad del servicio.

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos
quimicos, de materiales e insumos especificos.

Verificar si se realizan controles de la calidad de los insumos y medicamentos.

Verificar que haya un control periédico de vencimiento y de stock de medicamentos.

Verificar la preservacién de los medicamentos a través de su correcta identificacién, manipulacion,
embalaje, almacenamiento, condiciones de bioseguridad y proteccién.

Cuenta con un area fisica delimitada para el almacenamiento de medicamentos, conforme a los
requisitos.

Verificar si las condiciones para mantener la cadena de frio es acorde a las normas y los requisitos.
Verificar si existen mecanismos de control para la medicacion considerada “controlada”.
Verificar si los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su conte-
nido, fechas de vencimiento y advertencias.

Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-
tiva del MSP.

Cuenta con un Plan de Mantenimiento de equipamiento biomédico, preventivo y correc-
tivo, teniendo en cuenta las pautas de los fabricantes.

Verificar si cuenta con la certificacién y registro de la empresa de mantenimiento.

Verificar si cuenta con un plan de gestion de equipos con nivel elevado de disponibilidad, con
registro de eventos adversos en los mismos.

Verificar si el plan de gestién y mantenimiento incluye la planificacién de bajas y de sustituciones.
Verificar si en el plan esta prevista la cantidad suficiente de equipos biomédicos, (en especial mo-
nitores de hemodialisis), para permitir finalizar las dialisis del dia ante la eventualidad de fallas.
Verificar si cuenta con una solucién escalonada y documentada, (personal de servicio y empresas
contratadas con profesional idoneo responsable), para el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos.

Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo para cada equipo biomédi-
co, en especial para cada monitor de hemodialisis.

Verificar si cuenta con manuales operativos de equipos en idioma espafiol.
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e Verificar si cuenta con un local que sirva de base para el personal visitante responsable del man-
tenimiento de equipos biomédicos, para evitar trabajar al lado de los pacientes en la inspeccion
o reparacion de equipos. Este espacio deberd permitir la reparacién asi como el mantenimiento
preventivo de los monitores de hemodialisis.

e Verificar si cuenta con historia clinica de cada equipo biomédico (en modo especial monitores de
hemodidlisis): registro y seguimiento, calibraciones y verificacion de equipos a intervalos especifi-
cados, fallas, fechas, responsables, service en general.

e Certificacion y registro de la empresa de mantenimiento.

I. Cuenta con un Plan de Gestion y Mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua trata-
da y telecomunicaciones.

e Verificar si cuenta con un plan de gestién y mantenimiento de instalaciones: agua tratada, insta-
lacion eléctrica, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan incluye la lista de em-
presas contratadas con profesionales idéneos responsables, para su mantenimiento documentado
y niveles de calidad contratados.

e  Verificar si c uenta con acceso a un laboratorio de analisis bioquimicos, microbiolégicos y fisicoqui-
micos, (no necesariamente in situ), certificado y acreditado, que dejaran sus informes en formato
digital accesible en todo momento.

e  Verificar si cuenta con habilitacion de bomberos para sus locales.

e Verificar si cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tensiéon
(RBT) de la UTE vigente.

e Verificar si el sistema de agua tratada debe poder terminar el dia (o turno) en caso de falla, obte-
nido mediante la cantidad suficiente de instalaciones, conexiones o depésitos.

e Verificar si ante falla de energia, se debera contar con un sistema de energia alternativo que per-
mita terminar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documentos de
calidad deberan 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.

2.3.4 El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de confort.

A. Las instalaciones destinadas a la atencidn de pacientes constituyen un sector especifico e identifi-
cado, que mantiene los requisitos de habilitacion. 3 6 7.8

B. El Servicio utiliza guias de prdactica clinica y protocolos para proporcionar la atencion.” 467512

13, 14, 15, 16.

Cuenta con programas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos. &°

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones. "4

La historia clinica del usuario, (formato papel o electronico), cumple requisitos de:

archi calidad del registro, referencia del usuario y control de calidad segun pauta.’?

F. Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal. El personal esta uniformado e
identificado. '3

moN

2.3.4.1 LISTA DE VERIFICACION

A. Las instalaciones destinadas a la atencion de pacientes constituyen un sector especifico
e identificado, que mantiene los requisitos de habilitacion.

- Verificar que las instalaciones edilicias cumplan con los requisitos de habilitacién:
e Superficie de:
> Sala de didlisis.
> Sala de reprocesamiento de hemodializadores.
> Sala de tratamiento del agua.
> Vestuarios.
e Ventilacién y climatizacion de:
> Sala de didlisis.
> Sala de reprocesamiento de hemodializadores.
> Sala de tratamiento del agua.
e lluminacion uniforme, suficiente y con proteccion estanco de:
> Sala de didlisis.
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> Sala de reprocesamiento de hemodializadores.

> Sala de tratamiento del agua.
e Mantenimiento edilicio

> Planta fisica (paredes, techos, pisos, zocalos sanitarios, otros).
e Mobiliario (poltronas, escritorios, sillas, otros).

Verificar la presencia en sala de dialisis de:

e Enfermeria limpia con vision directa a los pacientes y separacion acustica, mesada con separa-
cién fisica de lavabo, placares para almacenamiento de insumos, otros.

e Lavabo de angio-acceso.

e Lavabo de manos para el personal (1/4 usuarios).

e Areaindependiente para pacientes AgHBs positivos que disponga de: enfermeria limpia, sala
de reprocesamiento de hemodializadores y enfermeria sucia.

e Enfermeria sucia para la disposicion de ropa, limpieza de material y descarte de fluidos.

e Circulacién restringida y posibilidad para mantener condiciones de aislamiento.

Verificar que cuenta con sala de reprocesamiento de hemodializadores que cumpla con:

e Lavabos en relacién al niumero de puestos de dialisis o sistema de lavadoras automaticas.

e Caracteristicas de los lavabos segun requisitos (dimensiones, material, profundidad, drenajes
individuales, griferia, mamparas frontales y laterales).

e Area limpia y sucia sin puntos de entrecruzamiento.

e Comunicacion indirecta con la sala de didlisis o directa pero separada a través de un sistema
de exclusa con presién de aire negativa.

e Areade recepcion de hemodializadores, limpieza, armado, esterilizacién por cebado, acondi-
cionamiento y almacenamiento.

e Deposito para el almacenamiento de los contendores con los hemodializadores.

e Contenedores con las siguientes caracteristicas, (material lavable con tapa e identificados).

¢ Mobiliario con estantes y puertas de material lavable.

Verificar las caracteristicas de la sala de tratamiento de agua:
e Cumple con la existencia de los diferentes dispositivos para el tratamiento del agua para dié-
lisis segun norma vigente.
e Presencia de sistema de ésmosis reversa.
> Doble paso.
> Paso unico.
e Origen del agua:
> Red de distribucién local.
> Perforacion.
e Tipo de material del tanque de 6smosis reversa.
> Inerte sin vaso comunicante.
> Inerte y vasocomunicante.
> Fibra de vidrio
e Cuenta con un dispositivo para metabisulfito de sodio.
e Cuenta con torre de ozono en el pretratamiento.
e Tipo de clorador:
> Con pastilla.
> Saturacion.
e Flujo del clorador: Constante y No constante.
e Reactivos para el control de cloro libre y total:
> Método colorimetro con ortotolidina.
> Método colorimetro con DPD.
> Otros.

e Cuenta con sistema de ozonizacion.

Tuberias de distribucion a la sala de didlisis y de reprocesamiento de hemodializadores.
> Material de las tuberias:

PVC.

Polietileno expandido/reticulado (PEX-A).

Acrilonitrilobutadine estireno.

Polipropileno.

Acero Inoxidable.
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Otros.

Tipo de vélvulas:

> Diafragmaticas.
> Otros.

- Verificar la existencia de:

Servicio o drea de armado, embalaje y/o esterilizacion de material blanco.

Tisaneria exclusiva para pacientes.* En caso de no contar con la misma se recomienda el uso
de utensilios descartables asi como en pacientes con enfermedades transmisibles.

Area administrativa.

Area para el almacenamiento de liquidos de dialisis.

Area para el almacenamiento de materiales, medicamentos y equipamientos.

Area de trabajo para la Lic. Jefe en Enfermeria.

Consultorio médico.

Sala de reuniones.

Deposito transitorio de residuos.

B. El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos para proporcionar la atencion.

- Verificar que el servicio cuenta y cumple con los siguientes protocolos y con todos aquellos proce-
sos que considere necesario para mejorar sus practicas:

Higiene de manos.

Precauciones estandares y por mecanismos de transmision.
Higiene ambiental.

Manejo de residuos peligrosos biolégicos.

Manejo del angioacceso y de catéteres venosos.

Controles de la calidad del agua* y liquido de dialisis.
Investigacion microbioldgica por reaccion pirogénica.
Atencidn en una emergencia (insumos y equipos).
Alimentacién del paciente.

Derivacion de pacientes.

- Verificar el conocimiento de los mismos por el personal de salud. Verificar el cumplimiento de los
mismos por el personal responsable.

* Con respecto a este procedimiento se verifican los siguientes pardmetros:

Controles microbioldgicos del agua purificada o altamente purificada en :

> Fase de validacion: semanal durante un mes, luego de la Gltima sanitizacion.

> Fase de mantenimiento: una vez al mes.

Controles del nivel de endotoxinas mensualmente en ambas fases.

Control del nivel de endotoxinas en situaciones de brotes por reacciones

pirogénicas.

Controles fisico - quimicos de los procesos del sistema de obtencién del agua para dialisis.

v v v

Para el monitoreo diario del agua para hemodialisis se verificara los siguientes parametros: con-
ductividad del agua producida, dureza, nivel de cloro residual total y libre, en agua de aporte, post
filtro de arena y post filtro de carbén activado (en cada turno), flujo del agua de aporte y producida,

presion de trabajo, porcentaje de rechazo y recuperacion de la ésmosis reversa.

Se realiza el control mensual de nitratos si se utiliza agua de perforacion.

C. Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.

- Verificar si incorpora al programa de seguridad del paciente:

Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.

Analisis y gestiéon del error que incluya:

> Proceso para reportar eventos adversos por el personal, (debe definirse el tipo de evento
adverso a reportar).
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Definicién de eventos centinela para realizar sequimiento; ej.: muerte imprevista o pér-
dida permanente de una funcién no relacionada con la enfermedad subyacente del pa-
ciente.

Andlisis de la causa-raiz de eventos centinela y de eventos reportados cuando correspon-
da.

Toma de medidas correctivas, por parte de directivos respecto a los resultados del andlisis
de las causas.

Analisis del impacto de las acciones correctivas tomadas.

Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacién a:
Identificacién correcta de los pacientes.

>

>

Existe un procedimiento documentado donde se especifique como realizar la identifica-
cion de los pacientes, ej.: uso de solapero o brazalete con nombre completo del paciente.
La practica es consistente con el procedimiento documentado.

Uso de lista de verificacién pre didlisis que incluya: nombre del paciente presente en solapero

o brazalete y en hemodializador, nimero de retuso del hemodializador, test de residuo de
desinfectante o germicida, numeracion de poltrona y del monitor de dialisis.
Mejorar la comunicacién efectiva a través de diferentes métodos de comunicacion:

>
>
>

Reuniones de equipo multidisciplinario planificadas (actas).

Intranet, comunicados internos.

Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por 6rdenes verbales y/o telefo-
nicas que incluyan : anotacion de la orden o indicacion por el receptor, repeticién verbal
de lo escrito por el receptor, confirmacion por parte del que realizé la orden o indicacion
hacia el receptor. Constatar el procedimiento documentado y consistencia del mismo en
la préctica.

Mejorar la sequridad en el manejo de medicamentos de alto riesgo.

>

Existe un procedimiento documentado que describa ubicacion, el etiquetado y almace-
namiento seguro.

La practica es consistente con el procedimiento documentado.

No hay electrolitos, concentrados en las areas de atencion a pacientes, a no ser que sean
necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir errores en la
preparacion y administracion en caso de requerirlos.

Identificar protocolos de prevencion para el uso de medios de contraste en pacientes en
tratamiento dialitico.

Reducir el riesgo de dafo al paciente por causa de caidas.

>

>

Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir caidas accidentales de los
pacientes que incluya proceso de evaluacion del riesgo del paciente de sufrir una caida.
La practica es consistente con el procedimiento documentado.

Se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en pacientes
de mayor riesgo.

Se evalla el impacto de las medidas tomadas.

Reducir riesgos inherentes a la inmovilidad y alineacion incorrecta durante el tratamiento

dialitico.

>

>

Existe un procedimiento documentado orientado a la realizacién de ejercicios pasivos
para evitar tensiéon o lesiones musculo esqueléticas.

La practica es consistente con el procedimiento documentado.

Se implementan medidas necesarias orientadas a fomentar los mecanismos corporales,
como aparatos para realizar ejercicios pasivos, poltronas controladas para su uso, presen-
cia de Lic. en fisioterapia o en educacién fisica, otros.

Se evalua el impacto de las medidas tomadas.

Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencién médica (punto D).

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones. Se realiza la vigilancia
activa de los indicadores de control de infecciones consensuados por el Comité de Con-
trol de Infecciones de la institucion y por el MSP.

Verificar si se informa al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Verificar si se emplea la informacién de tasas de infeccién y tendencias para disefiar o modificar
los procesos orientando a una reduccién de las infecciones nosocomiales.

Verificar si estdn definidas los procesos para prevenir y controlar las infecciones de: vias respirato-
rias, urinarias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirdrgicos, organismos multiresis-
tentes, infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas que son definidas por el MSP.
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Se analiza y supervisa el uso de antibiéticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las politicas
del comité y del MSP.

Se identifican los procesos asociados a riesgo de infeccion y se implementan estrategias de control.
Se evalua el impacto de las acciones tomadas.

Se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se evaltua el im-
pacto del mismo.

El servicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precauciones estan-
dares y por mecanismos de transmision.

Se realizan actividades educativas dirigidas al personal clinico y no clinico, al paciente y su familia,
en la tematica de control de infecciones.

La historia clinica del usuario, formato papel o electrénico, cumple requisitos de: ar-
chivo y captura, calidad del registro, referencia del usuario y control de calidad seguiin
pauta de este manual, (Anexo A).

Verificar el cumplimiento del protocolo de evaluacion de la Historia Clinica en los 4 puntos refe-
ridos:

e Archivoy captura.

e Calidad del registro.

e Referencia del usuario.

e Control de calidad.

Existen condiciones de confort para los pacientes, su familia y el personal.

Verificar si el personal estd uniformado e identificado.

Verificar la existencia de vestuarios para ambos sexos con lockers y servicios sanitarios para el
personal.

Verificar la existencia de un area de descanso para el personal.

Verificar la existencia de una sala de espera para pacientes.

Verificar la existencia de vestuarios para ambos sexos con lockers y servicios sanitarios para los
pacientes.

Verificar la existencia de un bafio para pacientes discapacitados.

2.3.5 Existe un proceso planificado para la formacién continua, retencion y desarro-
llo individual y colectivo del personal.

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles. 34
Realiza evaluacion de desemperio del personal. *

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional. '8

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

2.3.5.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles.

Verificar la existencia de un programa de capacitacion del personal, actualizado, (anual) y basado
en las necesidades detectadas en las evaluaciones realizadas.

Verificar si el personal recibe periédicamente capacitacién en técnicas de reanimacion cardio-
pulmonar. Verificar documentacion de la misma.

Verificar registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, método
de evaluacién realizado, fechas, docentes y organizadores.

Verificar si se evalla la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica segun resul-
tados.

Verificar el porcentaje de técnicos que concurrieron a las actividades de capacitacion en cada
uno de los niveles en los Ultimos dos afios,(médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar,
auxiliar de servicio).

Verificar la formacién en gestién de calidad en los integrantes del equipo de direccién, de super-
visores, jefes y del personal en general.

Identificar la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.
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B. Realiza evaluacion de desempeiio del personal.

- Verificar si Constatar si la seleccién del personal se realiza en funcion de sus competencias y capa-
cidades.

- Verificar el programa de induccién al ingreso, (orientacién en el servicio).

- Verificar si cuenta con una evaluacion del personal sistematica, que incluya el método de evalua-
Cién, la periodicidad y la devolucién de los resultados, entre otros.

- Verificar la existencia de plan de evaluacion al personal contratado a través de empresas terceri-
zadas y si éste se implementa.

C. Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

- Verificar si cumple normativa vigente en relacién a: accidentes del personal con material corto-
punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

- Constatar vacunacién del personal segun normativa vigente.

- Constatar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

- Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que promue-
van habitos de vida saludables en el personal, (pausa activa, alimentacién saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica, entre otros).

D. Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

- Verificar si cuenta con herramientas para evaluar la satisfaccion, las expectativas y la motivacion
del personal.

- Verificar si implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por ob-
jetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segun capacidades, otros.
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Medicina Altamente Especializada

INSTITUTOS DE MEDICINA
ALTAMENTE ESPECIALIZADA

DIALISIS DE PERITONEAL

DEFINICION DE LA PRESTACION

El tratamiento de dialisis peritoneal, es el tratamiento sustitutivo de la funcién renal, capaz de resta-
blecer las condiciones clinicas y del medio interno del paciente, compatible con una sobrevida libre de
sintomas, utilizando la membrana peritoneal.

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 registrados que surjan de
las evaluaciones técnicas realizadas por el FNR tomando como base la evidencia internacional en la
materia, viabilizando asimismo de esta forma un uso racional y efectivo de la capacidad instalada.*

3.2

N N NI

3.3

CRITERIOS DE CALIDAD

El servicio tiene una actitud proactiva para abordar los planteos, necesidades y expectativas de
sus pacientes/usuarios/clientes (*), asi como para mantenerlos informados.

La direccion ylo la jefatura del IMAE conduce la atencion, supervisa las actividades del servicio y
asume la responsabilidad final de las conductas médicas y de los resultados obtenidos.

La organizacion garantiza el acceso oportuno a la atencion, (personal competente y recursos ne-
cesarios), y la continuidad de los cuidados.

El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones bésicas de confort.

Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarrollo individual y co-
lectivo del personal.

ESTANDARES DE CALIDAD

3.3.1 El servicio tiene una actitud proactiva para abordar los planteos, necesidades
y expectativas de sus clientes, asi como para mantenerlos informados.

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.’

Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con propuestas para
la mejora.’

Se aplica el “libre consentimiento informado” segun requisitos.%>#

Existen mecanismos definidos de comunicacion con los usuarios.”?
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3.3.1.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.

Verificar si existe planificacion documentada, (objetivos, metodologia, cronograma y recursos hu-
manos), para analizar la satisfaccién del usuario.

Verificar si se evidencian instrumentos para evaluar la satisfaccion: encuestas, buzones de quejas
o sugerencias, oficinas de atencién y otros.

Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con pro-
puestas para la mejora:

Verificar si se toman y registran las no conformidades y quejas.

Verificar si se toman y registran las acciones correctivas orientadas a eliminar las no conformida-
des.

Verificar si se da respuesta a las quejas y/o no conformidades en tiempos preestablecidos.
Verificar si se analiza la causa raiz de la queja y/o no conformidad recurrente o compleja.
Verificar si se evalUa la eficacia y el impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se comunica y recibe el “libre consentimiento informado” segtin requisitos.

Verificar si el médico que comunica y recibe es el que indica el tratamiento y/o es el responsable
del procedimiento a realizar y es conocido por el paciente.

Verificar si cuando el consentimiento es otorgado por un tercero en casos de imposibilidad transi-
toria, capacidades diferentes, (mentales o fisicas), o en menores de edad, el proceso se documenta
en la historia clinica (HC) del paciente.

Verificar si se cuenta con un espacio fisico delimitado y privado para aplicar el mismo.

Se le informa al usuario acerca de: su estado de salud, procedimiento(s) y/o tratamiento(s)
propuesto(s), beneficios y riesgos, problemas relacionados con la recuperacién, posibles alternati-
vas al tratamiento propuesto, posibilidad de no someterse al acto médico y posibles resultados de
dicha decision y probabilidad de éxito del tratamiento propuesto.

Verificar si se comunica y recibe previo a instaurar el tratamiento y/o procedimiento.

Verificar si se comunica y recibe el consentimiento informado a todos los pacientes que deciden
participar en estudios, investigaciones o ensayos clinicos y se anexa a la HC del paciente.

Verificar si se le informa al paciente sobre la posibilidad de elegir libremente el IMAE.

Existen mecanismos definidos de comunicaciéon con los usuarios.

Verificar si cuenta con sefalizacién del servicio y de sus diferentes areas.

Verificar si dispone de cartelera con la némina del personal responsable del servicio y de la guar-
dia.

Verificar si se entrega al usuario informacién escrita en forma clara y amigable, acerca del alcance
y disponibilidad del servicio, de las actividades que cubre, del tiempo de estadia y los seguimien-
tos, de los horarios de visitas, del horario de los informes médicos y de los traslados, asi como de
los derechos y deberes de los pacientes y la familia, para la correcta asistencia.

Verificar si cuenta con sistemas de comunicacién incluyendo telefonia fija y moévil para la recep-
cién de requerimientos de los pacientes durante las 24 horas.

3.3.2 La Direccion y/o la Jefatura del IMAE conduce la atencion, supervisa las activi-
dades del servicio y asume la responsabilidad final de las conductas médicas y
de los resultados obtenidos.

La Direccidn ylo la Jefatura del IMAE es ejercida por médico nefrélogo, con experiencia y actua-
cion documentada no menor a cinco afios en la especialidad, (didlisis peritoneal), en régimen de
alta dedicacion.’

El equipo de Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar la gestion.’
Planifica de manera oportuna, segura y eficaz estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a
brindar una atencién de calidad. Cuenta con un sistema de informacion que permite recoger,
procesar, analizar y difundir indicadores en forma oportuna y segura.’ >4

Organiza y Coordina Ateneos o reuniones clinicas como herramienta de comunicacion con el equi-
po de salud. >4

Gestiona ylo participa en forma activa en las comisiones de calidad y seguridad del paciente, com-
pras, infecciones intra-hospitalarias de investigacion/bioética.> *

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.’
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3.3.2.1 LISTA DE VERIFICACION

La Direccion y/o la Jefatura del IMAE es ejercida por médico nefrélogo, con experiencia
y actuacion documentada no menor a cinco afnos en la especialidad, (dialisis peritoneal),
en régimen de alta dedicacion.

Constatar la documentacion que certifique la especialidad y la experiencia laboral documentada
de al menos 5 afios.

Identificar claramente quién es el médico que conduce el servicio, en quién se delega la tarea en
caso de ausencia del mismo y si estas pautas estan documentadas.

Verificar la carga horaria semanal del Director y/o Jefe del IMAE.

Verificar si realiza sus actividades en régimen de alta dedicacién.

El equipo de Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempeiar

la gestion.

Verificar si estan definidas las responsabilidades del equipo de direccién que conduce el servicio y

constatar su cumplimiento.

Constatar la documentacion que certifique la formacion en gestién de servicios de salud de por lo

menos algun integrante del equipo de direccion.

Verificar la identificacion y la permanencia del equipo de direccién en el servicio.

El IMAE tiene descrita la misién, visidén y politica del servicio y son conocidas por todo el personal.

Cuenta con una estructura organizativa definida y comunicada, donde se especifica:

e Organigrama.

e Perfiles de cargo del personal (educacién, formacion, habilidades, experiencia). Legajo del
funcionario.

e Descripcién actualizada de los cargos.

Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de
calidad.Cuenta con un sistema de informacién que permite recoger, procesar, analizar y
difundir indicadores en forma oportuna y segura.

Verificar si estan establecidos los objetivos y metas del servicio, tomando en cuenta un diagnéstico
de situacion.

Verificar si tiene definidos los procesos necesarios que permiten hacer un seguimiento, medicion
y andlisis de los mismos.

Verificar si se toma en cuenta la opinién del personal para la mejora de sus procesos.

Verificar si se utilizan como herramientas de mejora de la calidad:

e Auditorias internas y/o externas.

e Revisiones anuales por la direccion.

Verificar si tiene implementado un programa de mejora de la calidad.

Verificar si los indicadores de resultados, para realizar las actividades de control, son definidos por
los directivos del servicio. Se sugiere incluir los siguientes:

Numero de internaciones por paciente y por afo.

Numero de dias de internacién.

Tasa de infecciones: peritonitis, infeccion de orificio de salida de catéter peritoneal y tunel.
Porcentaje de pacientes con un KT/V realizado.

Porcentaje de pacientes con un Test de Equilibrio realizado.

Porcentaje de pacientes con KT/V en objetivo.

Porcentaje de pacientes con uso de uno o mas bafos de glucosa al 4,25%.

Porcentaje de pacientes con Hemoglobina en objetivo.

Porcentaje de pacientes con producto fosfocalcico en objetivo.

Porcentaje de pacientes incluidos en Lista de Espera de Trasplante Renal.

Verificar si los indicadores de resultados descritos se mantienen dentro de los estandares estable-
cidos, (de acuerdo a referencias nacionales o internacionales).

Verificar si los indicadores se analizan y evaltan en forma periddica y pre establecido.

Verificar si se realiza la difusion de los mismos tanto a clientes internos como externos.

Verificar si la informacion brindada por los indicadores se utiliza para la toma de decisiones, orien-
tadas a la mejora continua de los procesos establecidos. Verificar si se toman acciones cuando se
comprueban desviaciones respecto a los estandares establecidos.

Verificar si cuenta con un sistema de informacién en soporte informatico que permita analizar la
misma en forma confiable y oportuna.

Verificar si se mantiene actualizada la base de datos del contrato de gestion firmado con el FNR.




DE RECURSOS

8 FONDO NACIONAL

@

oN

T amm

Medicina Altamente Especializada

Organiza y Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas, como herramienta de comu-
nicacion con el equipo de salud.

Verificar si se realiza en forma programada reuniones clinicas o ateneos, (diarios, semanales, o
quincenales, otros), con objetivos definidos por la Direccion. Verificar el registro de los ateneos
clinicos realizados a través de actas u otro tipo de registro.

Verificar la integracion multidisciplinaria en los ateneos clinicos.

Verificar si utiliza otros mecanismos de comunicaciéon entre los profesionales del servicio como
pase de guardia, reportes escritos en cada turno, intranet, u otros.

Gestiona y/o participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial y segu-
ridad del paciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.
Constatar, (a través de las actas de funcionamiento), la integracién de algiin miembro o represen-
tante de la Direccién en las Comisiones o Comités de:

e Calidad y seguridad del paciente.

Investigacion/Bioética.

Infecciones intrahospitalarias.

Compras y gestién de los recursos materiales y financieros.

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.

Verificar si la documentacion cuenta con un plan de control de documentos. Verificar la frecuencia

de la revision, los responsables u otros.

Verificar la existencia de un manual de calidad que incluya politica, misién y visién, objetivos, res-

ponsables, autoridades, organigrama, procedimientos u otros.

Verificar si la documentacién, (manual de calidad, procedimientos del sistema de gestién, norma-

tivas y reglamentos, guias, protocolos, instructivos, especificaciones, otros), la mantiene:

e Actualizada en base a la ultima evidencia cientifica; disponible en los puntos de uso; clasifi-
cada ordenada alfabéticamente; revisada por personal calificado; aprobada por la direccion
técnica.

3.3.3 La organizacion garantiza el acceso oportuno de la atencién, (personal compe-
tente y recursos necesarios) y mantiene la continuidad de los cuidados.

El equipo técnico esta conformado por profesionales con el titulo habilitante: 3

e Dos nefrélogos titulados como minimo.

e Cirujano General o Nefrélogo Intervencionista con experiencia documentada en implante de
catéter peritoneal.

e Jefatura de Enfermeria: ejercida por Lic. Enfermeria, especialista en dialisis y/o nefrologia, con
capacitacion y experiencia no menor a 4 anos en servicios de dialisis peritoneal, en régimen
de alta dedicacion.

e Lic. Enfermeria, minimo dos, especialistas en dialisis y/o nefrologia y/o con experiencia docu-

mentada en el servicio.

Auxiliares de Enfermeria con capacitacion y experiencia documentada en didlisis peritoneal.

Auxiliares de servicio con capacitacion documentada.

Lic. Trabajo Social con capacitacion y experiencia documentada en el servicio.

Lic. Nutricion con experiencia documentada en el servicio.

Acceso a Médico siquiatra y/o Lic. Sicologia.

Personal administrativo opcional.

Cuenta con dreas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma oportuna,

segura y eficaz.?

Se cumple la funcién de Supervision, (médica y de enfermeria), en forma permanente.’

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio de trans-

porte para pacientes segun requerimientos.?

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.>*

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.’

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de

materiales e insumos especificos.’

Cuenta con el equipamiento necesario para el que tiene un Plan de Mantenimiento Preventivo y

Correctivo.’
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LISTA DE VERIFICACION

A.

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante.

Verificar si la dotacion y funciones del cuerpo médico, de enfermeria, de servicio y otros profesio-
nales cumple con la normativa vigente.

Verificar la presencia de un registro, (planilla), de: médicos de guardia, personal de enfermeria,
auxiliares de servicio y administrativos, con distribucién por dia y horario. Constatar el cumpli-
miento de la misma verificando cobertura de:

e Meédicos de guardia.

Lic. Jefa Enfermeria.

Auxiliar de Enfermeria.

Auxiliar de Servicio.

Lic. Trabajadora Social.

Lic. Nutricion.

Equipo de psicologia y/o psiquiatra; verificar acceso al mismo.

Verificar los titulos y especialidades del personal técnico y no técnico.

Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma
oportuna, segura y eficaz.

Verificar si cuenta con servicios de apoyo las 24 horas de: Block Quirurgico para implante o extrac-
cion de catéter; laboratorio clinico, radiologia y hemoterapia.

Verificar si cuenta con servicios de apoyo generales las 24 horas del dia de: mantenimiento; ali-
mentacion; roperia comunicaciones.

Se cumple la funcién de Supervision, (médica y de Lic. en Enfermeria), en forma perma-
nente.

Verificar si los médicos, Lic en Enfermeria y otros integrantes del equipo técnico, planifican la aten-
cién del paciente cada 24 horas y la misma se documenta en la historia clinica (HC), del paciente.
Verificar si existe supervision de los planes de atencién realizados por el personal médico y de
enfermeria. Se constata el registro de la misma a través de planillas, listas de verificacién, otros,
(especificar).

Verificar si se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio
de transporte para pacientes segun requerimientos.

Verificar si existen normas documentadas, con criterios estandarizados, acerca de los servicios: UCI,
Cl, sala de internacion e instituciones a los que se deben derivar los pacientes luego del procedi-
miento. Verificar el cumplimiento de las mismas.

Verificar si existen normas documentadas sobre los tiempos de estadia de los pacientes. Verificar
el cumplimiento de las mismas.

Verificar los registros de los resimenes de la evolucién de los pacientes cuando éstos son derivados
a los servicios o instituciones estipuladas.

Verificar la disponibilidad de un medio de transporte contratado, propio o institucional, para el
traslado de usuarios.

Verificar si el medio de transporte es acorde a los requerimientos de los pacientes, (recursos huma-
nos y materiales acorde a las necesidades).

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.

Verificar si los pacientes ingresan a DPCA luego de haber estado integrados al programa de salud

renal. Identificar el porcentaje.

Verificar si los pacientes en DPCA se encuentran en el programa de trasplante renal. Identificar el

porcentaje.

Verificar si cuenta con un Programa de seguimiento de los pacientes.

e Verificar que se ajuste a los requerimientos establecidos.

e Dispone de horarios de policlinica para controles programados. El tiempo mensual debe ser
entre 30 y 120 minutos por cada paciente en tratamiento.

e Verificar la disponibilidad de horarios de policlinica para controles mensuales programados.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento.

Verificar si cuenta con un plan documentado para la adquisicion de insumos y de equipamiento
que incluya:

e Proceso de seleccion y contrato de proveedores.
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Especificaciones de equipos e insumos.

Certificacién de la calidad del sistema de gestion de los proveedores.

Certificacién de la calidad de los productos e insumos.

Capacidad de respuesta del proveedor.

Controles de la calidad de los insumos adquiridos, (verificacion de productos).

Verificar si cuentan con registros de evaluacién de proveedores.
Identificar el desarrollo del sistema de informacién: registros, procesamiento, analisis y uso.
Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo responsabilidad del
Centro entre los cuales se incluye: bolsa de solucién de dialisis, pinzas de sujecién, linea de trans-
ferencia corta, tapones Mini Cap., catéter, conector de titanio.

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos
quimicos, de materiales e insumos especificos.

Verificar si la farmacia cuenta con habilitacién vigente.

Verificar los controles de la calidad de los insumos: medicamentos, equipos y materiales, (valida-
cion de insumos).

Verificar el control periédico del vencimiento y stock de los materiales.

Verificar la preservacion de insumos, a través de una correcta identificacion, manipulaciéon, emba-
laje, almacenamiento, condiciones de bioseguridad y proteccion.

Verificar si cuenta con un area fisica delimitada para el almacenamiento de medicamentos. La
misma es adecuada para asegurar la estabilidad, conforme las normas y requisitos.

Verificar las condiciones para mantener la cadena de frio acorde a las normas y requisitos.
Verificar si existen mecanismos de control para la medicacién considerada “controlada”.
Verificar si los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su conte-
nido, fechas de vencimiento y advertencias.

Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-
tiva del MSP.

Cuenta con el equipamiento necesario para el que tiene un Plan de Mantenimiento Pre-
ventivo y Correctivo.

Verificar si cuenta con la certificacion y registro de la empresa de mantenimiento.

Verificar si dispone del inventario del equipamiento médico. Balanza; Esfigmomandémetro; Moni-
tores de Didlisis Peritoneal Automatizada (Ciclador); Fuente de calor seco y Termémetro

Verificar si cuenta con personal o servicio especializado para el mantenimiento preventivo y co-
rrectivo del equipamiento.

Verificar el plan de mantenimiento preventivo y correctivo para cada equipo.

Verificar si cuenta con manuales operativos de equipos.

Verificar si el equipamiento cuenta con registro de control y seguimiento, (calibraciones o verifica-
cién de los equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, service).

Cuenta con laboratorio de analisis bioquimicos, microbioldgicos y fisicoquimicos, (no necesaria-
mente in situ), certificados y/o acreditados.

Cuenta con habilitacién de bomberos y de UTE vigentes.

Dispone de un sistema de electricidad de emergencia efectivo.

El sistema de agua cuenta con los controles periédicos necesarios que demuestren su uso seguro.

3.3.4 El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de confort.

La ubicacion de la unidad destinada a la atencion de los pacientes sera un drea de consultorio o
policlinica para el control ambulatorio, (podra ser extra hospitalaria). La misma contara con insta-
laciones y equipamiento de acuerdo a la normativa vigente. > °

El Servicio utiliza guias de préctica clinica y protocolos para proporcionar la atencion a los usua-
rios.” %4

Cuenta con programas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos. > 467

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones. %4 ¢

La historia clinica, (en formato papel o electrdnico), cumple requisitos de: archivo y captura, cali-
dad del registro, referencia del usuario y control de calidad de la misma segun pauta.’

Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal.
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3.3.4.1 LISTA DE VERIFICACION

La ubicacion de la Unidad destinada a la atencion de los pacientes sera un area de con-
sultorio o policlinica para el control ambulatorio, (podra ser extra hospitalaria). La mis-
ma contara con instalaciones y equipamiento de acuerdo a la normativa vigente.
Verificar si el sector destinado a la internacién cumple con los requisitos de habilitacién segun la
normativa vigente.

Verificar si la planta fisica cuenta con las siguientes areas: area de procedimiento; enfermeria
limpia; enfermeria sucia; economato para depoésito de materiales y equipos; area administrativa;
servicios sanitarios; area para recepcioén.

Verificar si el area de procedimiento de pacientes cuenta con:

e Dimensiones de superficie segun las normas de habilitacién de MSP.

Pisos y paredes lavables, no porosas.

Iluminacion suficiente con proteccién estanca.

Climatizacion mecanica central o con equipos tipo Split.

Cuenta con ventilacion artificial o natural. En este ultimo caso las ventanas al exterior poseen
protectores contra insectos.

El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atenciéon para brindar la aten-

cion a los usuarios.

Verificar que el servicio cuenta y cumple con los siguientes protocolos y con todos aquellos proce-

sOs que considere necesario para mejorar sus practicas.

e Proceso de valoracion inicial del paciente; tiempo para realizarla (dentro de las 24 horas del

ingreso), validez de la paraclinica aportada (fecha no mayor a 30 dias previos a la admisién).

Higiene de manos e higiene ambiental.!® '"12

Precauciones estandares y por mecanismos de transmision.'?

Colocacién y mantenimiento de catéter peritoneal.™

Manejo de catéteres venosos y arteriales. Indicaciones para su colocacion y retiro, cuidados en

el mantenimiento de los mismos. Lista de chequeo de colocacién de catéteres.'

Programa de entrenamiento del paciente y familia.

e Pautas a seguir en el manejo de complicaciones habituales: peritonitis, desconexién acciden-
tal del sistema, infecciones de sitio de salida y tunel y disfuncién del catéter."

e Antibioticoterapia de uso especifico intraperitoneal.’

e Derivacion y traslado del paciente al alta y a los servicios de apoyo.

e Manejo de residuos sélidos: clasificacién, condiciones para el traslado y almacenamiento."

Verificar el conocimiento de los mismos por el personal de salud.

Verificar el cumplimiento de los mismos por el personal responsable.

Se verifica que cumpla punto 2F de este manual.

Cuenta con programas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.
Verificar si el IMAE incorpora al programa de seguridad del paciente:
e Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.
e Evaluaciéon y gestion del error que incluya:
e Proceso para reportar eventos adversos por el personal, (debe definirse el tipo de evento
adverso a reportar).
e Definicién de eventos centinela para realizar seguimiento; ej: muerte imprevista o pérdida
permanente de una funcién no relacionada con la enfermedad subyacente del paciente.
e Evaluacion de la causa-raiz de eventos centinela y de eventos reportados cuando corresponda.
e Toma de medidas correctivas, por parte de directivos respecto a los resultados del analisis de
las causas.
e Analisis del impacto de las acciones correctivas tomadas.
Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacion a:
e Identificacion correcta de los pacientes.
> Existe un procedimiento documentado donde se especifique como realizar la identifica-
cién de los pacientes. (el nimero de habitacién y la ubicacién del paciente no son identi-
ficadores validos).
> La practica es consistente con el procedimiento documentado.
e Mejorar la comunicacién efectiva a través de diferentes métodos de comunicacion:
> Reuniones del equipo multidisciplinario planificadas (ver actas).
> Intranet, comunicados internos.
> Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por érdenes verbales y/o telefé-
nicas que incluyan: anotacion de la orden o indicacién por el receptor, repeticién verbal
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de lo escrito por el receptor, confirmacién por parte del que realizé la orden o indicaciéon
hacia el receptor. Constatar el procedimiento documentado y consistencia del mismo en
la practica.
e Mejorar la seguridad en el manejo de medicamentos de alto riesgo.
> Existe un procedimiento documentado que describa la ubicacién, el etiquetado y el alma-
cenamiento seguro.
> Verificar que la practica es consistente con el procedimiento documentado.
> Verificar que no hay electrolitos concentrados en las areas de atencion de pacientes, a no
ser que sean necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir
errores en la preparacién y administracion en caso de requerirlos.
e Reducir el riesgo de dafio al paciente por causa de caidas.
> Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir caidas accidentales de los pa-
cientes que incluya un proceso de evaluacién del riesgo del paciente de sufrir una caida.
> La practica es consistente con el procedimiento documentado.
> Se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en pacientes
de mayor riesgo.
> Se evalla el impacto de las medidas tomadas.

e Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencién médica, (punto D)

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones

Verificar si se realiza la vigilancia activa de los indicadores de control de infecciones consensuados
por el Comité de Control de Infecciones de la Institucién y por el MSP.

Verificar si se informa al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Verificar si se emplea la informacion de tasas de infeccién y tendencias, para disefiar o modificar
los procesos orientando a una reduccion de las infecciones nosocomiales.

Estan definidos los procesos para prevenir y controlar las infecciones de: vias respiratorias, uri-
narias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirirgicos, organismos multiresistentes,
infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas que son definidas por el MSP.
Verificar si se analiza y supervisa el uso de antibiéticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las
politicas del Comité y del MSP.

Verificar si se identifican los procesos asociados al riesgo de infeccién y se implementan estrategias
de control.

Verificar si se evalUa el impacto de las acciones tomadas.

Se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se evalta el im-
pacto del mismo.

Verificar si el servicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precaucio-
nes estandares y por mecanismos de transmision.

Verificar si se realizan actividades educativas dirigidas al personal clinico y no clinico, al paciente y
su familia, en la tematica de control de infecciones.

La historia clinica, (en formato papel o electrénico), cumple con los requisitos de: ar-
chivo y captura, calidad del registro, referencia del usuario y control de calidad de la
misma segun pauta. (Anexo A)

Verificar los registros en la Historia Clinica del Control metabdlico periédico de los pacientes,
(como minimo mensual) y las acciones tomadas frente a los problemas encontrados. Hoja para el
control mensual programado del paciente.

Verificar los planes de alta de los pacientes con resumen detallando: descripcion del procedimien-
to, complicaciones, tratamiento recibido, indicaciones al alta, fechas de préximos controles ambu-
latorios, pedidos de examenes, interconsultas con otros técnicos.

Verificar que del resumen de alta se realicen tres copias de la misma, una para el paciente, otra
permanece en el IMAE y la tercera se envia a la Institucién de origen del paciente.

Constatar el cumplimiento del protocolo de evaluacion de HC en los 4 puntos referidos: archivo y
captura; calidad del registro; referencia del usuario y control de calidad

Existen condiciones de confort para los pacientes, su familia y el personal.
Verificar si el personal esta uniformado e identificado.

Verificar si cuenta con vestuarios con lockers y bafios para ambos sexos.

Verificar si cuenta con area de reunién para técnicos.

Verificar si cuenta con area de descanso para el personal.
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3.3.5 Existe un proceso planificado para la formacién continua, retencion y desarro-
llo individual y colectivo del personal.

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles.” >4
Realiza una evaluacién de desempero del personal.’

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.’®

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

LISTA DE VERIFICACION:

A. Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los

niveles.

Verificar si la existencia de un programa de capacitacion del personal, actualizado, (anual) y basa-
do en las necesidades detectadas en las evaluaciones realizadas.

El personal recibe peridédicamente capacitacién en técnicas de reanimacién cardio-pulmonar. Ve-
rificar documentacion de la misma.

Verificar los registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, méto-
do de evaluacién realizado, fechas, docentes y organizadores.

Verificar si se evalUa la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica segun los
resultados obtenidos.

Verificar el porcentaje de técnicos que concurrieron a las actividades de capacitacién en cada uno
de los niveles, en los Ultimos dos anos, (médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar, au-
xiliar de servicio).

Identificar la formacién en gestion de calidad de los integrantes del equipo de direccidn, de super-
visores, jefes y del personal en general.

Identificar la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

Realiza una evaluacion de desempeno del personal.

Verificar si la seleccion del personal se realiza en funciéon de sus competencias y capacidades.
Verificar el programa de induccion al ingreso, (orientacién en el servicio).

Identificar si cuenta con una evaluacion del personal sistematica, que incluya el método de evalua-
Cién, la periodicidad y la devolucién de los resultados, entre otros.

Verificar la existencia de plan de evaluacion al personal contratado a través de empresas terceri-
zadas y si éste se implementa.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

Verificar si cumple con la normativa vigente en relacion a: accidentes del personal con material
corto-punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

Constatar la vacunacion del personal segun la normativa vigente.

Verificar si se aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que promue-
van habitos de vida saludables en el personal, (pausa activa, alimentacién saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica, entre otros).

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

Verificar si cuenta con herramientas para evaluar la satisfaccién, las expectativas y la motivacion
del personal.

Verificar si implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por ob-
jetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segun sus capacidades, etc.
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4.INSTITUTOS DE MEDICINA ALTAMENTE

ESPECIALIZADA EN TRAUMATOLOGIA

4.1 DEFINICION DE LA PRESTACION

Consiste en la Artroplastia o Cirugia de Sustitucion Articular que tiene por objetivo la recuperacion
indolora de la funcién articular.

Para alcanzar estdndares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes es necesario que el
IMAE y sus técnicos realicen un nimero minimo de procedimientos anuales registrados que surjan de
las evaluaciones técnicas realizadas por el FNR tomando como base la evidencia internacional en la
materia, viabilizando asimismo de esta forma un uso racional y efectivo de la capacidad instalada.*

4.2 CRITERIOS DE CALIDAD

El servicio tiene una actitud proactiva para abordar los planteos, necesidades y expectativas de
sus pacientes/usuarios/clientes (*), asi como para mantenerlos informados.

La direccion ylo la jefatura del IMAE conduce la atencidn, supervisa las actividades del servicio y
asume la responsabilidad final de las conductas médicas y de los resultados obtenidos.

La organizacion de la atencidn garantiza el acceso oportuno a la atencion (personal competente
y recursos necesarios), y la continuidad de los cuidados.

El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones bdsicas de confort.

Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarrollo individual y co-
lectivo del personal.

AN NN

(*) A los efectos de este trabajo los términos cliente, usuario y paciente se utilizan en forma indistinta.
4.3 ESTANDARES DE CALIDAD

4.3.1 El servicio tiene una actitud proactiva para abordar los planteos, necesidades
y expectativas de sus clientes, asi como para mantenerlos informados.

A. Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.’

B. Se realiza la gestién de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con propuestas para
la mejora.’

C. Se aplica el “libre consentimiento informado” segun requisitos.> >4

D. Existen mecanismos definidos de comunicacién con los usuarios.”?

4.3.1.1 LISTA DE VERIFICACION:

A. Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario:

- Verificar si cuenta con planificacién documentada, (objetivos, metodologia, cronograma y recur-
sos humanos), para analizar la satisfaccion del usuario.

- Verificar si se evidencian instrumentos para evaluar la satisfaccion: encuestas, buzones de quejas
o sugerencias, oficinas de atencién y otros.
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Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con pro-
puestas para la mejora:

Verificar si se toman y registran las no conformidades y quejas.

Verificar si se toman y registran las acciones correctivas orientadas a eliminar las no conformida-
des.

Verificar si se da respuesta a las quejas y/o no conformidades en tiempos preestablecidos.
Verificar si se analiza la causa raiz de la queja y/o no conformidad recurrente o compleja.
Verificar si se evalUa la eficacia y el impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se comunica y recibe el “libre consentimiento informado” segtin requisitos:

Verificar si el médico que lo comunica y recibe es el que indica el tratamiento y/o es el responsable
del procedimiento a realizar y es conocido por el paciente.

Verificar si cuando el consentimiento es otorgado por un tercero en casos de imposibilidad transi-
toria, capacidades diferentes, (mentales o fisicas), o en menores de edad, el proceso se documenta
en la historia clinica (HC) del paciente.

Verificar si se cuenta con un espacio fisico delimitado y privado para aplicar el mismo.

Verificarsi se leinforma al usuario acerca de: su estado de salud, procedimiento(s) y/o tratamiento(s)
propuesto(s), beneficios y riesgos, problemas relacionados con la recuperacién, posibles alternati-
vas al tratamiento propuesto, posibilidad de no someterse al acto médico y posibles resultados de
dicha decision y probabilidad de éxito del tratamiento propuesto.

Verificar si se comunica y recibe previo al instaurar el tratamiento y/o procedimiento.

Verificar si se comunica y recibe el consentimiento informado de todos los pacientes que deciden
participar en estudios, investigaciones o ensayos clinicos y se anexa a la HC del paciente.

Verificar si se le informa al paciente sobre la posibilidad de elegir libremente el IMAE.

Existen mecanismos definidos de comunicacién con los usuarios:

Verificar si cuenta con sefalizacién del servicio y de sus diferentes areas.

Verificar si dispone de cartelera con los nombres del personal responsable del servicio y de la
guardia.

Verificar si se entrega al usuario informacién por escrito, en forma clara y amigable, acerca del
alcance y disponibilidad del servicio, (actividades que realiza), de los horarios de visitas, del tiem-
po de estadia, horario de informes médicos, seqguimiento y traslados, asi como de los derechos y
deberes de los pacientes y la familia, para la correcta asistencia.

4.3.2 La Direccion y/o la Jefatura del IMAE conduce la atencion, supervisa las activi-
dades del servicio y asume la responsabilidad final de las conductas médicas y
de los resultados obtenidos.

La Direccion ylo la jefatura del IMAE es ejercida por un Médico Traumatdlogo con experiencia y
actuacion documentada no menor a cinco afios en la especialidad, en régimen de alta dedicacién.?
El equipo de Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar la gestion.’
Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de calidad. Cuen-
ta con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar y difundir indicadores
en forma oportuna y sequra.’ >4

Organiza y Coordina Ateneos o reuniones clinicas como herramienta de comunicacion con el equi-
po de salud.>*

Gestiona ylo participa en forma activa en las comisiones de calidad y sequridad del paciente, com-
pras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.* *

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.’
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4.3.2.1 LISTA DE VERIFICACION

La Direccion y/o la jefatura del IMAE es ejercida por un Médico Traumatélogo con expe-
riencia y actuacion documentada no menor a cinco anos en la especialidad, en régimen
de alta dedicacion.

Verificar la documentacion que certifique la especialidad.

Verificar la experiencia de al menos cinco afios de ejercicio en la especialidad y experiencia docu-
mentada en ortopedia.

Verificar si se identifica claramente quien es el médico que conduce el servicio, en quien se delega
la tarea en caso de ausencia del mismo y si estas pautas estan documentadas.

Verificar la carga horaria semanal del Director y/o Jefe del IMAE.

Verificar si realiza sus actividades en régimen de alta dedicacion.

El equipo de Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempeiar

la gestion.

Verificar si estan definidas las responsabilidades del equipo de direcciéon que conduce el servicio y

se constata su cumplimiento.

Verificar la documentacién que certifique la formacion en gestion de servicios de salud de por lo

menos algun integrante del equipo de direccion.

Verificar si el IMAE tiene descrita la misidn, visién y politica del servicio y la misma es conocida por

todo el personal.

Verificar si cuenta con una estructura organizativa definida y comunicada, donde se especifica:

e Organigrama con definicién de responsabilidades, lineas jerarquicas, atribuciones y compe-
tencias de cada uno de los miembros de la unidad.

e Perfiles de cargo del personal (educacién, formacion, habilidades, experiencia). Legajo del
funcionario.

e Descripcion actualizada de los cargos.

Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de
calidad. Cuenta con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar
y difundir indicadores en forma oportuna y segura.

Verificar si estan establecidos los objetivos y metas del servicio, tomando en cuenta un diagnéstico
de situacion.

Verificar si tiene definidos los procesos necesarios que permiten hacer un seguimiento, medicién
y anélisis de los mismos.

Verificar si se toma en cuenta la opinién del personal para la mejora de sus procesos.

Verificar si se utilizan como herramientas de mejora de la calidad:

e Auditorias internas y/o externas.

e Revisiones anuales por la direccién.

Verificar si tiene implementado un programa de mejora de la calidad.

Verificar si los indicadores de resultados, para realizar las actividades de control, son definidos por
los directivos del servicio. Se sugiere incluir los siguientes:

Supervivencia Global.

Tasas de infecciones, (herida quirdrgica, otras).

Tasa de complicaciones, reintervenciones.

Estadia promedio de internacion.

Tiempo promedio de espera en cirugia por fractura.

Capacidad funcional.

Verificar si los indicadores de resultados descritos se mantienen dentro de los estandares estable-
cidos, (de acuerdo a referencias nacionales o internacionales).

Verificar si los indicadores se analizan y evaltan en forma periédica y pre establecida.

Verificar si se realiza la difusion de los mismos tanto a clientes internos como externos.

Verificar si la informacién brindada por los indicadores se utiliza para la toma de decisiones, orien-
tadas a la mejora continua de los procesos establecidos. Verificar si se toman acciones cuando se
comprueban desviaciones respecto a los estandares establecidos.

Verificar si se mantiene actualizada la base de datos del contrato de gestién firmado con el FNR.
Verificar si cuenta con un sistema de informacién basado en estandares de documentacion, voca-
bulario médico, comunicacién e intercambio de imagenes, de modo que se garantice la interope-
rabilidad de los sistemas de informacién, para la macro, meso y micro gestion.
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Se deberia contar con un sistema de informacion basado en estandares de documentacion
Ej: CDA, vocabulario médico Ej:SNOMED, comunicacion Ej: HL7 y de imagenes Ej: DICOM, que
garantice la disponibilidad de los datos para la toma de decisiones clinicas, asi como para la
comunicaciéon con el sistema de informacién del prestador de salud del paciente, informacién
obligatoria para las autoridades sanitarias, datos para facturacion de actos e insumos, etc.

Organiza y Coordina Ateneos o reuniones clinicas, como herramienta de comunicacion
con el equipo de salud.

Verificar si realiza en forma programada reuniones clinicas o ateneos, (diarios, semanales, quin-
cenales, otros) con objetivos definidos por la Direccién. Verificar el registro de los ateneos clinicos
realizados a través de actas u otro tipo de registro.

Verificar la integracion multidisciplinaria en los ateneos clinicos.

Verificar si se realizan periédicamente ateneos de mortalidad.

Verificar si utiliza otros mecanismos de comunicacién entre los profesionales del servicio como
pase de guardia, reportes escritos en cada turno, intranet, u otros.

Gestiona y/o participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial y segu-
ridad del paciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.
Verificar (a través de las actas de funcionamiento), la integracion de algin miembro o represen-
tante de la Direccidn en las Comisiones o Comités de:

e Calidad y seguridad del paciente

e Investigacién/Bioética

e Infecciones intrahospitalarias

e Comprasy gestion de los recursos materiales y financieros

Verificar si el IMAE posee una Comision Técnica Asesora interna, integrada por tres profesionales
con experiencia.

Verificar si para el asesoramiento sobre pacientes infectados y reconstruccion articular, el IMAE
cuenta con Comisiones Técnicas Asesoras diferentes a las anteriormente mencionadas.

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.

Verificar si cuenta con un plan de control de documentos.

Verificar la existencia de un manual de calidad que incluya politica, misién y visién, objetivos, res-
ponsables, autoridades, interacciones del personal, procedimientos.

Verificar si la documentacion, (manual de calidad, procedimientos de su sistema de gestién, nor-
mativas y reglamentos, guias, protocolos, instructivos, especificaciones, otros), la mantiene: ac-
tualizada: disponible en los puntos de uso; clasificada y ordenada alfabéticamente; revisada por
personal calificado y aprobada por la direccién técnica.
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4.3.3 La organizacion garantiza el acceso oportuno de la atencién, (personal compe-
tente y recursos necesarios), y mantiene la continuidad de los cuidados.

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante en las siguientes espe-
cialidades’:

Meédico Ortopedista con experiencia y actuacion documentada.

Meédico Internista con experiencia en el drea Traumatoldgica.

Médico Anestesista con experiencia documentada en cirugia protésica.

Meédicos de guardia, las 24 horas del dia.

Acceso inmediato a médico cardidlogo, nefrélogo, neurdlogo, otros.

Jefatura de enfermeria ejercida por Licenciado en Enfermeria especialista en ortopedia y trauma-
tologia o en su defecto con formacion y experiencia documentada en la especialidad no menor a
4 anos, en régimen de alta dedicacion.

Licenciado en Enfermeria en cada turno, especialista en ortopedia y traumatologia o en su defecto
con formacion y experiencia documentada en la especialidad.

Licenciado en Fisioterapia capacitado en la especialidad.

Auxiliar de Enfermeria con capacitacion documentada en la especialidad.

Personal de apoyo: Licenciado en Nutricion, Licenciado en Psicologia, Médico Psiquiatra, Licencia-
do en Trabajo Social, administrativos, auxiliares de servicio.

Cuenta con dreas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma oportuna,
segura y eficaz.?

Se cumple la funcién de Supervision, (médica y de enfermeria), en forma permanente.?

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio de trans-
porte para pacientes segun requerimientos.?

Cuenta con un programa de rehabilitacion y sequimiento de los usuarios.**

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y de Equipamiento Biomédico.’

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de
materiales e insumos especificos.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico (preventivo y correc-
tivo) derivado de las pautas de los fabricantes.’

Cuenta con un plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, sistema de aire, agua
y telecomunicaciones.

4.3.3.1 LISTA DE VERIFICACION

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante.

Verificar si la dotacién y las funciones del cuerpo médico, de enfermeria, de servicios y otros pro-

fesionales cumplen con la normativa vigente.

Verificar la planificacion de recursos humanos para la cobertura de la asistencia durante las 24

horas del dia detallando la distribuciéon por dia y turnos. Constatar su cumplimiento.

e Verificar cobertura de: Médico ortopedista; Médico anestesista; Médico internista; Lic. Enfer-
meria jefe; Lic. Enfermeria operativa; Lic. Nutricién; Lic. Fisioterapia; Auxiliares de Enfermeria;
Auxiliares de servicio.

e Verificar disponibilidad de:

e Lic. Psicologia; Psiquiatra, Cardiélogo, Nefrélogo, Neurdlogo; Lic. Trabajo Social; Admi-
nistrativos.

Verificar el titulo registrado en las especialidades de todo el personal médico que figura en la

planilla y su experiencia documentada de actuacién en el Servicio de Traumatologia.

Verificar la especialidad en Ortopedia y Traumatologia registrada en el MSP, del Lic. Enfermeria

jefe. Verificar su experiencia documentada de al menos 4 aifos en tareas de supervision y/o jefatu-

ray de actuacion en el Servicio de Traumatologia.

Verificar si el Lic. Enfermeria desempefa su funcion en régimen de alta dedicacion (tareas asisten-

ciales sélo en el IMAE).

Verificar si el Lic. Enfermeria es responsable de la gestién del servicio: planifica, ejecuta, evalua

actividades asi como gestiona recursos humanos y materiales.

Verificar la presencia y la capacitacion en la especialidad del Lic. Fisioterapia.

Verificar la experiencia y la formacion de los Auxiliares de Enfermeria, en relacién al Servicio de

Traumatologia.
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Verificar la presencia de Auxiliares de Servicio, (higiene ambiental), con capacitacién documenta-
da.
Verificar el acceso a los médicos cardidlogo, nefrélogo y neurélogo en forma inmediata.

Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma
oportuna, segura y eficaz.

Verificar si cuenta con un procedimiento documentado que guie el proceso de interconsulta con
los diferentes servicios y/o especialistas asegurando una respuesta oportuna.

Verificar si las interconsultas se realizan de acuerdo al procedimiento establecido.

Verificar el acceso a los siguientes servicios de apoyo: laboratorio clinico y de inmunologia; hemo-
terapia; ecografia y eco doppler; radiologia; endoscopia; tomografia y/o resonador magnético;
farmacia clinica; medicina nuclear

Verificar si cuenta con servicios de apoyo generales las 24 horas del dia de: mantenimiento; ali-
mentacion; roperia; comunicaciones.

Se cumple la funcién de Supervision, (médica y de Lic. en Enfermeria), en forma perma-
nente.

Verificar si el médico, el Lic. en Enfermeria y otros integrantes del equipo, planifican la atenciéon
del paciente cada 24 horas y la misma se documenta en su HC.

Verificar si existe supervision de los planes de atencion realizados por parte del personal médico
y de enfermeria y se constata el registro de la misma a través de planillas, listas de verificacién u
otros sistemas.

Verificar si se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio
de transporte para pacientes segun requerimientos.

Verificar si existen normas documentadas con criterios estandarizados acerca de los servicios o
instituciones a los que se deben derivar los pacientes luego del procedimiento.

Verificar el cumplimiento de las mismas.

Verificar si existen normas documentadas sobre tiempos de estadia de los pacientes.

Verificar el cumplimiento de las mismas.

Verificar los registros, (resumen), de evolucion de los pacientes cuando son derivados a los servi-
cios o a las instituciones estipuladas.

Verificar si este resumen detalla: descripcion operatoria, complicaciones, tratamiento recibido,
indicaciones al alta, fechas de préximos controles ambulatorios, pedidos de examenes, intercon-
sultas con otros técnicos.

Verificar si se realizan tres copias del resumen, una para el paciente, otra queda en el IMAE y la
tercera se envia a la institucién de origen.

Verificar la disponibilidad de un medio de transporte contratado, propio o institucional para el
traslado de usuarios, habilitado por el MSP.

Verificar si el medio de transporte es acorde a los requerimientos de los pacientes (recursos huma-
nos y materiales acorde a las necesidades).

Cuenta con un programa de rehabilitacion y seguimiento de los usuarios.

Verificar si dispone de los detalles del Programa de Seguimiento del paciente.

e Verificar que se ajuste a los requerimientos establecidos.

e Identificar el porcentaje de pacientes intervenidos que se encuentran en el Programa de Se-
guimiento.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.

Verificar si cuenta con un plan documentado para adquisicién de insumos que incluya:

e Proceso de seleccién y contrato de proveedores.

Especificaciones de insumos.

Certificacion de la calidad de los productos o insumos.

Capacidad de respuesta del proveedor y registro de evaluacién de proveedores.

Sistema informatico de registro, procesamiento, analisis y uso de los materiales e insumos,
con un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo responsabilidad del
servicio.
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Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos
quimicos, de materiales e insumos especificos.

Verificar si la farmacia cuenta con la habilitacién correspondiente vigente.

Verificar que existen controles de la calidad de los insumos y medicamentos

Verificar que haya un control periédico de vencimiento y de stock de medicamentos.

Verificar la preservaciéon de los medicamentos a través de su correcta identificacién, manipulacion,
embalaje, almacenamiento (condiciones de bioseguridad) y proteccién.

Verificar si cuenta con area fisica delimitada para almacenamiento de medicamentos, conforme
a los requisitos.

Verificar las condiciones para mantener la cadena de frio y que esté documentado.

Verificar si existen mecanismos de control para la medicacion considerada como “controlada”.
Verificar si los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su conte-
nido, fechas de vencimiento y advertencias.

Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-
tiva del MSP. Identificar inventario.

Cuenta con un Plan de gestion de mantenimiento de equipamiento biomédico, (preven-
tivo y correctivo), derivado de las pautas de los fabricantes.

Verificar si cuenta con la certificacién y registro de la empresa de mantenimiento.

Verificar si dispone de un inventario del equipamiento médico-quirurgico.

Verificar si cuenta con un plan de gestiéon de equipos con nivel elevado de disponibilidad, con
registro de eventos adversos en los equipos.

Verificar si el plan de gestién y mantenimiento incluye la planificacién de bajas y de sustituciones.
Verificar si en el plan esta prevista la cantidad suficiente de equipos biomédicos del dia ante la
eventualidad de fallas.

Verificar si cuenta con una solucién escalonada y documentada (personal de servicio y empresas
contratadas con profesional idéneo responsable) para el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos. Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo
para cada equipo biomédico.

Verificar si cuenta con manuales de operacion de equipos en idioma espafiol.

Verificar si cuenta con “historia clinica” de cada equipo biomédico: registro y seguimiento, cali-
braciones y verificacién equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, service en
general.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, sistema de
aire, agua y telecomunicaciones.

Verificar si cuenta con un plan de gestién y mantenimiento de instalaciones: agua, instalacion
eléctrica, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan incluye la lista de empresas
contratadas con profesionales idéneos responsables, para su mantenimiento documentado y ni-
veles de calidad contratados

Verificar si cuenta con acceso a un laboratorio de andlisis bioquimicos, microbiolégicos y fisicoqui-
micos (no necesariamente in situ) certificado y acreditado, que dejaran sus informes en formato
digital accesible en todo momento.

Verificar si cuenta con habilitacion de bomberos para sus locales.

Verificar si cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tension
(RBT) de la UTE vigente.

Verificar si ante falla de energia, cuenta con un sistema de energia alternativo que permite termi-
nar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documentos de
calidad deberan 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.
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4.3.4 El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de confort.

Las instalaciones destinadas a la atencion de los pacientes constituyen un sector especifico e iden-
tificado, que mantienen los requisitos de habilitacion.>*>

El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atencién.’ %4

Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.>“ 67

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.># 8

La historia clinica, (en formato papel o electrénico), cumple los requisitos de: archivo y captura,
calidad del registro, referencia del usuario y control de calidad de la misma segun las pautas.®
Existen condiciones de confort para los pacientes, su familia y el personal.?

4.3.4.1 LISTA DE VERIFICACION

Las instalaciones destinadas a la atencion de los pacientes constituyen un sector espe-
cifico e identificado, que mantienen los requisitos de habilitacion.

Verificar si el sector destinado a la internaciéon cumple con los requisitos de habilitacion segun la
normativa vigente y estd ubicado en un sector especifico e identificado dentro del area de hospi-
talizacion.

Verificar si el sector de internacion cuenta, o tiene acceso inmediato, a la Unidad de Cuidados
Intensivos e Intermedios y al Block Quirurgico.

Verificar si las instalaciones cuentan con equipamiento que faciliten la rehabilitacién del paciente:
sobre-inodoro, camas articulables con barandas y trapecios, barras de seguridad en bafios y pasi-
llos, pisos anti deslizantes, caminadores, muletas, etc).

Verificar si los servicios del Block Quirurgico y de la Unidad de Terapia Intensiva cumplen con la
normativa vigente del manual y del MSP.

El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atencion.
Verificar que el servicio cuenta con las siguientes guias y protocolos, y con todos aquellos procesos
que considere necesarios para mejorar la calidad de atencion:

e Proceso de valoracion inicial del paciente.

Precauciones estandares y por mecanismos de transmision.™
Higiene de manos y de higiene ambiental.' 1213

Manejo de herida operatoria limpia e infectada y de drenajes.™
Manejo de catéteres venosos y urinarios.'>1®

Prevencion de ulceras por presion.'

Atencidn en una emergencia: insumos y equipos.®

Protocolo pre operatorio: valoraciéon de la piel, bafios, antisepsia.'®
Protocolo de antibiético-profilaxis.'” 1819

Protocolo en el postoperatorio inmediato.

Protocolo de analgesia.

Protocolo de anticoagulacion.

Guias para la rehabilitacién post operatoria inmediata y alejada.
Técnicas quirurgicas.

Indicaciones para distintos tipos de implantes.

Criterios de reinternacién de pacientes.

Otros, (especificar).

Verificar el conocimiento de los mismos por el personal de salud.
Verificar el cumplimiento de los mismos por el personal responsable.
Verificar que cumpla el punto 2F de este manual.

Cuenta con programas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.
Verificar si incorpora a su programa de seguridad del paciente:
e Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.
e Analisis y gestion del error que incluya:
> Proceso para reportar los eventos adversos por el personal, (el IMAE debe definir el even-
to adverso a reportar).
> Definicion de eventos centinela para realizar el seguimiento; ej: muerte imprevista o pér-
dida permanente de una funcion no relacionada con la enfermedad subyacente del pa-
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ciente.

> Andlisis de la causa-raiz de los eventos centinela y de los eventos reportados cuando co-
rresponda.

> Tomar las medidas correctivas por parte de directivos respecto a los resultados del andlisis
de las causas.

> Andlisis del impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se deberian realizar reuniones periddicas para analizar con un enfoque sistematico los inciden-
tes de seguridad que hayan ocurrido en la unidad y, especialmente, para establecer las medi-
das de prevencién pertinentes.

Se deberia realizar un andlisis de riesgos proactivo (mediante un Analisis Modal de Fallos y
Efectos AMFE- o similar) de aquellos procedimientos que puedan suponer un mayor riesgo en
la unidad, con el fin de identificar los posibles fallos que puedan existir e implantar medidas
para subsanarlos. Se recomienda efectuar al menos un analisis al afio proactivo y siempre que
se introduzca una nueva técnica o procedimiento de riesgo.

- Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacién a:
e |dentificacién correcta de los pacientes:
> Existe un procedimiento documentado donde se especifica como realizar la identificacion
de los pacientes, (NOTA: el niumero de habitacién y la ubicacién del paciente no son iden-
tificadores validos).
> La practica es consistente con el procedimiento documentado.
e Mejorar la comunicacién efectiva a través de diferentes métodos de comunicacién:
> Reuniones de equipo multidisciplinario planificadas (verificar las actas). Intranet, comu-
nicados internos.
> Pase de guardia en cambios de turnos con tiempo especificado para el mismo.
> Estandarizacién de la comunicacién durante el traspaso de pacientes entre diferentes
servicios.
> Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por érdenes verbales y/o telefé-
nicas que incluyan:
e Anotacién de la 6rden o indicacion por el receptor.
e Repeticién verbal de lo escrito por el receptor.
e Confirmacioén por parte del que realizé la orden o indicacién hacia el receptor.
e Constatar el procedimiento documentado y consistencia del mismo en la practica.
e Mejorar la seguridad en el manejo de los medicamentos de alto riesgo:
> Existe un procedimiento documentado que describa la ubicacién, etiquetado y almace-
namiento seguro.
> Verificar si la practica es consistente con el procedimiento documentado.
> Verificar que no hay electrolitos concentrados en areas de atencién a pacientes, a no ser
que sean necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir
errores en la preparacion y administracion en caso de requerirlos.
> Serealiza la conciliaciéon de la medicacion del paciente al ingreso asi como en los traspa-
sos entre las unidades.
e Reducir el riesgo de dafio al paciente por causa de caidas:
> Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir las caidas accidentales de los
pacientes que incluya el proceso de evaluacién del riesgo del paciente de sufrir una caida.
> Verificar si la practica es consistente con el procedimiento documentado.
> Verificar si se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en
pacientes de mayor riesgo.
> Verificar si se evalta el impacto de las medidas tomadas.
e  Garantizar una cirugia segura: lugar, procedimiento y paciente correcto.
> Cuenta con politicas y procedimientos documentados para asegurar el sitio correcto, el
procedimiento correcto y el paciente correcto.
> Verificar si la practica es consistente con los procedimientos documentados.
> Cuenta, aplica y documenta las listas de chequeo en los tres tiempos:
e Periodo previo a la induccién anestésica: Se emplea una marca comprensible para
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la identificacion del sitio quirdrgico y se hace participar al paciente en el proceso de
marcado. Aplica el resto de la lista de verificacion.
e Periodo previo a la incisién quirlrgica y posterior a la induccién anestésica: Se realiza
y documenta el “time out” en la sala de operaciones, con todo el equipo quirurgico
presente y justo antes del procedimiento.Aplica otros puntos de la lista de verifica-
cion.
e Periodo posterior al cierre quirdrgico y previo a la salida del paciente de la sala.
e  Prevencién de ulceras por presiéon (UPP):
> Evaluar si cuenta con un procedimiento documentado que incluya pautas de evaluacién,
tratamiento y prevencién de ulceras por presion y si este se implementa.
> Evaluar si se utiliza una escala de evaluacion de riesgo de UPP, (Braden, EMINA, otras).
> Evaluar si el servicio cuenta con los recursos necesarios para prevenir las UPP.
> Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencion médica, (punto D).

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.

Verificar si se realiza la vigilancia activa de los indicadores de control de infecciones consensuados
por el Comité de Control de Infecciones de la institucién y por el MSP.

Verificar si se informa al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Verificar si se emplea la informacién de tasas de infeccién y tendencias para disefiar o modificar
los procesos orientados a una reduccion de las infecciones nosocomiales.

Verificar si estan definidos los procesos para prevenir y controlar las infecciones de: vias respira-
torias, urinarias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirirgicos, organismos multire-
sistentes, infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas que son definidas por
el MSP.

Verificar si se analiza y supervisa el uso de antibiéticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las
politicas del comité y del MSP.

Verificar si se identifican los procesos asociados al riesgo de infeccién y se implementan estrategias
de control.

Verificar si se evalia el impacto de las acciones tomadas.

Verificar si se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se
evalua el impacto del mismo.

Verificar si el servicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precaucio-
nes estandares y por mecanismos de transmision.

Verificar si se realizan actividades educativas dirigidas al personal, (clinico y no clinico), al paciente
y a su familia en la temética de control de infecciones.

La historia clinica, (en formato papel o electrénico), cumple los requisitos de: archivo y
captura, calidad del registro, referenciacion del usuario y control de calidad de la mis-
ma, segun las pautas. (Anexo A)

Verificar el cumplimiento del protocolo de evaluacién de Historia Clinica, (HC), en los cuatro pun-
tos referidos:

e archivoy captura

e calidad del registro

¢ referenciacion del usuario

e control de calidad

Existen condiciones de confort para los pacientes, su familia y el personal.
Verificar si el personal estd uniformado e identificado.

Verificar si el IMAE cuenta con vestuarios y bafios para ambos sexos.

Verificar si el IMAE cuenta con un area para el descanso del personal.

Verificar si el IMAE cuenta con un area de reunidn para técnicos.
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4.3.5 Existe un proceso planificado para la formacién continua, retencion y desarro-
llo individual y colectivo del personal.

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional continuo del personal a todos los niveles.” % 4
Realiza la evaluacion de desemperio del personal.’

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.?°

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

4.3.5.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles.

Verificar la existencia de un programa de capacitacion del personal, actualizado y basado en las
necesidades detectadas.

Verificar si el personal recibe periédicamente capacitaciéon en técnicas de reanimacion cardio-
pulmonar. Verificar la documentacién de la misma.

Verificar los registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, méto-
do de evaluacion realizado, fechas, docentes y organizadores.

Verificar si se evalta la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica segun los
resultados.

Verificar el porcentaje de técnicos que concurrieron a las actividades de capacitaciéon, (en cada
uno de los niveles), en los Ultimos dos afios: médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar,
auxiliares de servicio.

Verificar la formacién en gestién de calidad en los integrantes del equipo de direccién, de los su-
pervisores y jefes y de todo el equipo.

Verificar la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

Realiza la evaluacion de desempeiio del personal.

Verificar si la seleccion del personal se realiza en funcién de sus competencias y capacidades.
Verificar si cuenta con un programa de induccién al ingreso.

Verificar si cuenta con una evaluacion del personal sistematica, que incluya: el método de evalua-
cion, la periodicidad, la devolucion de los resultados, entre otros.

Verificar la existencia de plan de evaluacion del personal contratado a través de empresas terceri-
zadas y si éste se implementa.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

Verificar si cumple con la normativa del MSP en relacion a: accidentes del personal con material
corto-punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

Verificar si la vacunacion del personal se realiza segiin normativa vigente.

Verificar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que promue-
van habitos de vida saludables en el personal, (pausa activa, alimentacién saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica, entre otros).

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

Verificar si cuenta con herramientas para evaluar la satisfaccion, las expectativas y la motivacion
del personal.

Verificar si se implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por
objetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segun capacidades, etc.
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5.INSTITUTO DE MEDICINA
ALTAMENTE ESPECIALIZADA

DE CIRUGIA CARDIACA

5.1 DEFINICION DE LA PRESTACION

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

Para alcanzar estandares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes, es necesario que el
IMAE y sus técnicos realicen un nimero minimo de procedimientos anuales registrados que surjan de
las evaluaciones técnicas realizadas por el FNR, tomando como base la evidencia internacional en la
materia, viabilizando asimismo de esta forma un uso racional y efectivo de la capacidad instalada.*

5.2 CRITERIOS DE CALIDAD

El servicio tiene una actitud proactiva para abordar planteos, necesidades y expectativas de sus
pacientes/usuarios/clientes (*), asi como para mantenerlos informados.

La direccion ylo la jefatura del IMAE conduce la atencidn, supervisa las actividades del servicio y
asume la responsabilidad final de las conductas médicas y de los resultados obtenidos.

La organizacion garantiza el acceso oportuno a la atencion (personal competente y recursos nece-
sarios), y la continuidad de los cuidados.

El dmbito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de confort.

Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarrollo individual y co-
lectivo del personal.

LSRN

(*) A los efectos de este trabajo los términos cliente, usuario y paciente se utilizan en forma indistinta.

5.3 ESTANDARES DE CALIDAD

5.3.1 El servicio tiene una actitud proactiva para abordar los planteos, necesidades
y expectativas de sus clientes, asi como para mantenerlos informados.

A. Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.’

B. Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con propuestas para
la mejora.’

C. Se aplica el “libre consentimiento informado” segun requisitos.? >4

D. Existen mecanismos definidos de comunicacion con los usuarios.”?
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5.3.1.1 LISTA DE VERIFICACION

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario:

Verificar si existe planificacion documentada (objetivos, metodologia, cronograma, recursos hu-
manos responsables) para analizar la satisfaccion del usuario.

Verificar si se evidencian instrumentos para evaluar la satisfaccion: encuestas, buzones de quejas
o sugerencias, oficinas de atencién y otros.

Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con pro-
puestas para la mejora:

Verificar si se toman y registran las no conformidades y quejas.

Verificar si se toman y registran las acciones correctivas orientadas a eliminar las no conformida-
des.

Verificar si se da respuesta a las quejas y/o no conformidades en tiempos preestablecidos.
Verificar si se analiza la causa raiz de la queja y/o no conformidad recurrente o compleja.
Verificar si se evalUa la eficacia o impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se comunica y recibe el “libre consentimiento informado” segtin requisitos:

Verificar si el médico que comunica y recibe es el que indica el tratamiento y/o es el responsable
del procedimiento a realizar y es conocido por el paciente.

Verificar si el consentimiento es otorgado por un tercero, en casos de imposibilidad transitoria,
capacidades diferentes, (mentales o fisicas), o en menores de edad, el proceso se documenta en la
historia clinica (HC) del paciente.

Verificar si se cuenta con un espacio fisico delimitado y privado para aplicar el mismo.
Verificarsise leinforma al usuario acerca de: su estado de salud, procedimiento(s) y/o tratamiento(s)
propuesto(s), beneficios y riesgos, problemas relacionados con la recuperacién, posibles alternati-
vas al tratamiento propuesto, posibilidad de no someterse al acto médico y posibles resultados de
dicha decision y probabilidad de éxito del tratamiento propuesto.

Verificar si se comunica y recibe previo al instaurar el tratamiento y/o procedimiento.

Verificar si se comunica y recibe el consentimiento informado de todos los pacientes que deciden
participar en estudios, investigaciones o ensayos clinicos y se anexa a la HC del paciente.

Verificar si se le informa al paciente sobre la posibilidad de elegir libremente el IMAE.

Existen mecanismos definidos de comunicacién con los usuarios:

Verificar si cuenta con sefalizacién del servicio y de sus diferentes areas.

Verificar si dispone de carteleria con personal del servicio responsable y de la guardia.

Verificar si se entrega al usuario informacién por escrito, escrita en forma clara y amigable, acerca
del alcance y disponibilidad del servicio, (actividades que realiza), de los horarios de visitas, del
tiempo de estadia, horario de informes médicos, seguimiento y traslados, asi como de los derechos
y deberes de los pacientes y la familia para la correcta asistencia.

5.3.2 La direccion y/o la Jefatura del IMAE conduce la atencion, supervisa las activi-
dades del servicio y asume la responsabilidad final de las conductas médicas y
de los resultados obtenidos.

La Direccidn ylo la Jefatura del IMAE es ejercida por médico cirujano cardiaco con experiencia no
menor a 5 afios en la especialidad, en régimen de alta dedicacion.’

El equipo de direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar la gestion.’
Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de calidad. Cuen-
ta con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar y difundir indicadores
en forma oportuna y sequra.’ >4

Organiza y Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas como herramienta de comunicacion con
el equipo de salud.>*

Gestiona ylo participa en forma activa en las comisiones de calidad y seguridad del paciente, com-
pras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.* 4

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.’ *
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5.3.2.1 LISTA DE VERIFICACION

A. La Direccion y/o la Jefatura del IMAE es ejercida por médico cirujano cardiaco con expe-
riencia no menor a 5 anos en la especialidad, en régimen de alta dedicacion.

- Verificar la documentacién que certifique la especialidad y experiencia segin pauta de este ma-
nual. (Anexo I)

- Verificar experiencia de al menos cinco afios de ejercicio en la especialidad.

- Verificar si se identifica claramente quien es el médico que conduce el servicio, en quien se delega
la tarea en caso de ausencia del mismo y si estas pautas estdn documentadas.

- Verificar la carga horaria semanal del Director y/o Jefe del IMAE.

- Verificar si realiza sus actividades en régimen de alta dedicacion.

B. El equipo de direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempeiar
la gestion
- Verificar si estan definidas las responsabilidades del equipo de direccién que conduce el servicio y
se constata su cumplimiento.
- Verificar la documentacién que certifique formacién en gestion de servicios de salud de por lo
menos algun integrante del equipo de direccion.
- Verificar si el IMAE tiene descrita la visién, misién y politica del servicio y la misma es conocida por
todo el personal.
- Verificar si cuenta con una estructura organizativa definida y comunicada donde se especifique:
e Organigrama con definicién de responsabilidades, lineas jerarquicas, atribuciones y compe-
tencias de cada uno de los miembros de la unidad.
e Perfiles de cargo del personal, (educacién, formacién, habilidades, experiencia). Legajo del
funcionario.
e Descripcion actualizada de los cargo

C. Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de
calidad. Cuenta con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar
y difundir indicadores en forma oportuna y segura.

- Verificar si estan establecidos objetivos y metas del servicio, tomando en cuenta un diagnéstico
de situacion.

- Verificar si tiene definidos los procesos necesarios que permiten hacer seguimiento, mediciéon y
analisis de los mismos.

- Verificar si se toma en cuenta la opinién del personal para la mejora de sus procesos.

- Verificar si se utilizan como herramientas de mejora de la calidad:
e Auditorias internas y/o externas.
e Revisiones anuales por la direccion.

- Verificar si implanta un programa de mejora de la calidad.

- Verificar si los indicadores de resultados para realizar las actividades de control son definidos por
los directivos del servicio. Se sugiere incluir los siguientes:

Tasas de mortalidad ajustada a riesgo.

Tasa de infeccion de herida quirurgica.

Tasas de complicaciones no infecciosas, (reinternaciones, reintervenciones, otras).

Tiempo de estadia promedio de internacién.

- Verificar si los indicadores de resultados descritos se mantienen dentro de los estandares estable-
cidos, (de acuerdo a referencias nacionales o internacionales).

- Verificar si los indicadores se evaltuan en forma periddica y pre establecida.

- Verificar si se realiza la difusion de los mismos tanto a clientes internos como externos.

- Verificar si la informacion brindada por los indicadores se utiliza para la toma de decisiones orien-
tando a la mejora continua de los procesos establecidos. Verificar si se toman acciones cuando se
comprueban desviaciones respecto a los estandares establecidos.

MEJORA CONTINUA: Ante cualquier indicador de calidad insatisfactorio se debe establecer que accio-

nes correctivas se pondran en marcha, en que forma se documentaran los efectos de estas acciones y

en que momento futuro se realizara una nueva evaluacién. Si los indices de calidad son satisfactorios
se estableceran nuevos objetivos de calidad de nivel mas alto para el siguiente periodo.
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- Verificar si cuenta con un sistema de informacién basado en estandares de documentacién, voca-
bulario médico, comunicacién e intercambio de imagenes, de modo que se garantice la interope-
rabilidad de los sistemas de informacién, para la macro, meso y micro gestion.

Se deberia contar con un sistema de informacién para cardiologia, basado en estandares de docu-
mentacion Ej: CDA, vocabulario médico Ej:SNOMED, comunicacién Ej: HL7 y de imagenes Ej: DICOM,
que garantice la disponibilidad de los datos para la toma de decisiones clinicas, asi como para la
comunicacion con el sistema de informacién del prestador de salud del paciente, informacién obliga-
toria para las autoridades sanitarias, datos para facturacion de actos e insumos, etc.

- Verificar si se mantiene actualizada la base de datos del contrato de gestion firmado con el FNR.

D. Organizay Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas, como herramienta de comu-
nicacion con el equipo de salud.

- Verificar si realiza en forma programada reuniones clinicas o ateneos, (diarios, semanales, quin-
cenales, otros) con objetivos definidos por la direccion. Verificar el registro de los ateneos clinicos
realizados a través de actas u otro tipo de registro.

- Verificar si se realizan periédicamente ateneos de mortalidad.

- Verificar la integraciéon multidisciplinaria en los ateneos clinicos.

- Verificar si utiliza otros mecanismos de comunicacién entre los profesionales del servicio como
pase de guardia, reportes escritos en cada turno, intranet, u otros.

E. Gestiona y/o participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial y segu-
ridad del paciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.

- Constatar, (a través de actas de funcionamiento), la integracién de algiin miembro o representan-
te de la Direccién a las Comisiones o Comités de:

Calidad y seguridad del paciente

Investigacion/Bioética

Infecciones intrahospitalarias

Compras y gestidon de los recursos materiales y financieros

F. Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.

- Verificar si cuenta con un plan de control de documentos.

- Verificar la existencia de un manual de calidad que incluya politica, misién y vision, objetivos, res-
ponsables, autoridades, interacciones del personal, procedimientos.

- Verificar si la documentacién, (manual de calidad , procedimientos de su sistema de gestién,
normativas y reglamentos, guias, protocolos, instructivos, especificaciones, otros), la mantiene:
e Actualizada en base a ultima evidencia cientifica.

Disponible en los puntos de uso.

Clasificada y ordenada alfabéticamente.

Revisada por personal calificado.

Aprobada por la direccién técnica.
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5.3.3 La organizacion garantiza el acceso oportuno de la atencion, (personal compe-
tente y recursos necesarios), y mantiene la continuidad de los cuidados.

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante en las siguientes es-
pecialidades, con experiencia y capacitacion documentada segun Anexo | y normativa vigente3-“:
Meédicos Cirujanos Cardiacos, Anestesistas, Hemoterapeuta, Perfusionista, Lic. Instrumentacion,
Lic. Enfermeria, (Jefatura y operativas) especialistas en cardiologia ylo con experiencia documen-
tada en la especialidad; Auxiliares de Enfermeria, (circulantes en Block Quirurgico y ayudantes de
anestesia) con capacitacion y experiencia en cirugia cardiaca. (Anexo /)

Personal de apoyo: Lic. Nutricién, Lic. Fisioterapia, Lic. Psicologia, Médico siquiatra, Lic. Trabajo
Social, Auxiliares de servicio, administrativos.

Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma oportuna,
segura y eficaz.?

Se cumple la funcién de Supervision, (médica y de enfermeria), en forma permanente.’

Se realiza referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto un medio de
transporte para pacientes segun requerimientos.?

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.>*

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.’

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de
materiales y de insumos especificos.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico (preventivo y correc-
tivo) derivado de las pautas de los fabricantes.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua tratada y tele-
comunicaciones.’

5.3.3.1 LISTA DE VERIFICACION

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante en las si-
guientes especialidades, con experiencia y capacitacion documentada segun Anexo | y
normativa vigente:

Verifica si la dotacién y las funciones del cuerpo médico, de enfermeria y otros profesionales cum-

ple con la normativa vigente y con la pauta del manual. (Anexo I)

Verificar la planificacion de recursos humanos para la cobertura de la asistencia durante las 24

horas del dia detallando la distribucién por dia y horario. Constatar su cumplimiento de acuerdo

a la normativa vigente.

e Verificar la cobertura de: médicos cirujanos; médico anestesista; Perfusionista; Lic. Instrumen-
tacion, Médico hemoterapeuta; Lic. en Enfermeria, Jefe y operativa en cada turno; Lic. en
Fisioterapia, Lic. en Nutricion; Auxiliar de Servicio; Administrativos.

Verificar el titulo registrado en las especialidades de todo el personal médico que figura en la

planilla y su experiencia documentada.

Verificar la especialidad en cardiologia registrada en MSP de Lic. Enfermeria y/o experiencia do-

cumentada de al menos 4 afios, en tareas de supervisién y/o jefatura y de actuacién en servicio de

cirugia cardiaca.

Verificar si el Lic. Enfermeria desempefia su funcién en régimen de alta dedicacién.

Verificar si el Lic. Enfermeria es responsable de la gestidon del servicio: planifica, ejecuta, evalua

actividades asi como gestiona recursos humanos y materiales.

Verificar la experiencia y la formacién de Auxiliares de Enfermeria segun pauta.

Verificar la cobertura de Lic. Fisioterapia y su capacitaciéon documentada.

Verificar la cobertura de Lic. Nutricion.

Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma
oportuna, segura y eficaz.

Verificar si cuenta con un procedimiento documentado que guie el proceso de interconsulta con
los diferentes servicios y/o especialistas asegurando una respuesta oportuna.

e Las interconsultas se realizan de acuerdo al procedimiento establecido.

Verificar el acceso a los siguientes servicios de apoyo:

e Laboratorio clinico y de inmunologia.
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Hemoterapia.

Ecografia y eco doppler.

Tomografia y/o resonador magnético.

Medicina nuclear .

Verificar si cuenta con servicios de apoyo generales las 24 horas del dia de:
Mantenimiento.

Alimentacion.

Roperia.

Comunicaciones.

Se cumple la funcion de Supervision, (médica y de Lic. Enfermeria), en forma permanente.
Verificar si el médico, el Lic. Enfermeria y otros integrantes del equipo planifican la atencion del
paciente cada 24 horas y la misma se documenta en la HC del paciente.

Verificar si existe supervisiéon de los planes de atencién realizados por personal médico y de en-
fermeria y se constata el registro de la misma a través de planillas, listas de verificacion, u otros
sistemas.

Verificar si se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio
de transporte para pacientes segun requerimientos.

Verificar si existen normas documentadas con criterios estandarizados acerca de los servicios (UCI,
Cl, sala de internacién) e instituciones a los que se deben derivar los pacientes luego del procedi-
miento. Verificar el cumplimiento de las mismas.

Verificar si existen normas documentadas sobre tiempos de estadia de los pacientes. Verificar el
cumplimiento de las mismas.

Verificar los registros de, resumen de evolucién de pacientes, cuando son derivados a los servicios
o instituciones estipuladas.

Verificar planes de alta del block quirurgico: los cuales deben mostrara los tiempos empleados en
todas las fases del procedimiento, identificar a todos los profesionales involucrados en el mismo
y sus responsabilidades, e incluir el Informe Quirurgico, el Informe de Anestesia, el Informe de
Perfusion y el Informe de Enfermeria.

Verificar planes de alta con resumen de egreso de los pacientes detallando: descripcion operato-
ria, complicaciones, tratamiento recibido, indicaciones al alta, fechas de préximos controles ambu-
latorios, pedidos de exdmenes, interconsultas con otros técnicos, instrucciones de cuando obtener
atencion de urgencia, otros.

Verificar si se realizan tres copias de los mismos, una para el paciente, otra para el IMAE, y la ter-
cera se envia a la institucién de origen al médico responsable del seguimiento del paciente
Verificar la disponibilidad de un medio de transporte contratado, propio o institucional, para el
traslado de usuarios, habilitados por el MSP.

Verificar si el medio de transporte es acorde a los requerimientos de los pacientes (recursos huma-
nos y materiales acorde a las necesidades).

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.

Verificar si cuenta con un Programa documentado de seguimiento de los pacientes.

Constatar niUmero y porcentaje de pacientes en seguimiento.

Verificar si los pacientes son derivados a Programas de Prevencidon Secundaria Cardiovascular,
(PPSCV) y/o a Programas de Rehabilitacién Cardiaca.

e Constatar el nUmero y porcentaje de pacientes derivados a estos programas.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.

Verificar si cuenta con un plan documentado para adquisicién de insumos que incluya:

e Proceso de seleccién y contrato de proveedores.

e Especificaciones de insumos.

e Certificacién de la calidad de los productos o insumos.

e Capacidad de respuesta del proveedor y registro de evaluacion de proveedores.

Verificar si el sistema informatico de registro, procesamiento, analisis y uso de los materiales e
insumos, con un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo responsabilidad
del servicio.
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Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos

quimicos, de materiales e insumos especificos.

- Verificar si la farmacia cuenta con la habilitacidon correspondiente vigente.

- Verificar la existencia de controles de la calidad de los insumos y medicamentos.

- Verificar que haya un control periédico de vencimiento y de stock de medicamentos.

- Verificar la preservacién de los medicamentos a través de su correcta identificacion, manipulacién,
embalaje, almacenamiento (condiciones de bioseguridad) y proteccién.

- Verificar si cuenta con area fisica delimitada para almacenamiento de medicamentos, conforme
a los requisitos.

- Verificar las condiciones para mantener la cadena de frio y que esté documentado.

- Verificar si existen mecanismos de control para la medicacién considerada como “controlada”.

- Verificar si los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su conte-
nido, fechas de vencimiento y advertencias.

- Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-

tiva del MSP.

H. Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico , (preven-
tivo y correctivo), derivado de las pautas de los fabricantes.

- Verificar si cuenta con la certificacién y registro de la empresa de mantenimiento.

- Verificar si dispone de un inventario del equipamiento médico segiin anexo de este manual y
normativa vigente.

- Verificar si cuenta con un plan de gestion de los equipos con nivel elevado de disponibilidad, con
registro de los eventos adversos de los equipos.

- Verificar si el plan de gestion y mantenimiento incluye la planificacion de bajas y de sustituciones.

- Verificar si en el plan esta prevista la cantidad adecuada de equipos biomédicos del dia ante la
eventualidad de fallas.

- Verificar si cuenta con una solucién escalonada y documentada (personal de servicio y empresas
contratadas con profesional idéneo responsable) para el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos. Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo
para cada equipo biomédico.

- Verificar si cuenta con manuales de operacion de equipos en idioma espaiol.

- Verificar si cuenta con “historia clinica” de cada equipo biomédico: registro y seguimiento, cali-
braciones y verificacion equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, servicio en
general.

I. Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, sistema de
aire, agua y telecomunicaciones.

- Verificar si cuenta con un plan de gestion y mantenimiento de instalaciones que incluya sistema
de agua, instalacion eléctrica, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan incluye
la lista de empresas contratadas con profesionales idéneos responsables, para su mantenimiento
documentado y niveles de calidad contratados

- Verificar si cuenta con acceso a un laboratorio de andlisis bioquimicos, microbiolégicos y fisicoqui-
micos, (no necesariamente in situ), certificado y acreditado, que dejaran sus informes en formato
digital accesible en todo momento.

- Verificar si cuenta con habilitacién de bomberos para sus locales.

- Verificar si cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tensién
(RBT) de la UTE vigente.

- Verificar si ante falla de energia, cuenta con un sistema de energia alternativo que permita termi-
nar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documen-
tos de calidad deberan estar disponibles en formato electronico y ser presentados al FNR en el
momento de ser pedidos en la visita interdisciplinaria o en cualquier otro momento.
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5.3.4 El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de confort.

Las instalaciones destinadas a la internacion de pacientes de cirugia cardiaca constituyen un sector
especifico e identificado dentro del sector de hospitalizacion de la institucion, con proximidad al
Block Quirurgico de Cirugia Cardiaca y a la Unidad de Terapia Intensiva, manteniendo los requi-
sitos de habilitacion. 3567

El Servicio utiliza guias de prdctica clinica y protocolos de atencidn para proporcionar la atencion.’
34

Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos. 48227

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones. % 41°

La historia clinica (formato papel o electrénico) cumple requisitos de: archivo y captura, calidad
del registro, referencia del usuario y control de calidad de la misma segun pauta. '’

Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal.

5.3.4.1 LISTA DE VERIFICACION

Las instalaciones destinadas a la internacion de pacientes de cirugia cardiaca constitu-
yen un sector especifico e identificado dentro del sector de hospitalizacion de la insti-
tucién, con proximidad al Block Quirurgico de Cirugia Cardiaca y a la Unidad de Terapia
Intensiva, manteniendo los requisitos de habilitacion.

Verificar si el sector destinado a la internacion cumple con requisitos de habilitacion segun nor-
mativa vigente.

Verificar si estd ubicado en un sector especifico e identificado dentro del area de hospitalizacion.
Verificar si el sector de internaciéon cuenta con acceso inmediato a la Unidad de Terapia Intensiva
e Intermedios Cardiolégica y a Block Quirdrgico de Cirugia Cardiaca.

Verificar si el servicio de Block Quirdrgico cumple con los requisitos de la pauta del manual y
normativa vigente.

Verificar si para el post operatorio inmediato, cuenta con un area exclusiva de Cuidado Intensivo
Cardiolégico que cumple con los requisitos de la pauta del manual y normativa vigente.

El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atenciéon para proporcionar
la atencion.

Verificar si el servicio cuenta con las siguientes guias y/o protocolos y con todos aquellos procesos
que considere necesario para mejorar sus practicas.

e Proceso de valoracion inicial del paciente; tiempo para realizarla (dentro de las 24 horas del
ingreso, validez de la paraclinica aportada, (fecha no mayor a 30 dias previos a la admision).
Precauciones estandares y por mecanismos de transmision.'?

Higiene de manos, higiene ambiental, manejo de residuos peligrosos bioldgicos. 3 1415
Limpieza, desinfeccion y esterilizacién de materiales.®

Atencidén en una emergencia, (insumos y equipos).

Preparacion del usuario en el pre-operatorio."”

Antibidtico-profilaxis.”-2

Anticoagulacion.

Proceso de atencion al paciente con dolor; protocolo de valoracion y analgesia.
Administracion y preparacién de medicacién de alto riesgo

Instalaciéon y manejo de catéteres vasculares y urinarios.?" 2

Manejo de la herida operatoria y drenajes.?

Derivacion y traslado del usuario.

Proceso de evaluacién pre-operatorio.

Verificar el conocimiento de los mismos por el personal de salud.

Verificar el cumplimiento de los mismos por el personal responsable.

Verificar que se cumpla punto 2F de este manual.

Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.
Verificar si incorpora a su programa de seguridad del paciente:
e Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.
e Andlisis y gestion del error que incluya:
> Proceso para reportar eventos adversos por el personal, (debe definirse el tipo de evento
adverso a reportar).
> Definicion de eventos centinela para realizar seguimiento; ej: muerte imprevista o pér-
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dida permanente de una funcion no relacionada con la enfermedad subyacente del pa-
ciente.

> Andlisis de la causa-raiz de eventos centinela y de eventos reportados cuando correspon-
da.

> Toma de medidas correctivas, por parte de directivos respecto a los resultados del anélisis
de las causas.

> Andlisis del impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se deberian realizar reuniones periddicas para analizar con un enfoque sistematico los inciden-
tes de seguridad que hayan ocurrido en la unidad y, especialmente, para establecer las medidas
de prevencién pertinentes.

Se deberia realizar un andlisis de riesgos proactivo (mediante un Analisis Modal de Fallos y
Efectos AMFE- o similar) de aquellos procedimientos que puedan suponer un mayor riesgo en
la unidad, con el fin de identificar los posibles fallos que puedan existir e implantar medidas
para subsanarlos. Se recomienda efectuar al menos un andlisis al afio proactivo y siempre que se
introduzca una nueva técnica o procedimiento de riesgo.

- Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacién a:
e Identificacion correcta de los pacientes.
> Existe un procedimiento documentado donde se especifique como realizar la identifica-
cién de los pacientes. (el numero de habitacién y la ubicacién del paciente no son identi-
ficadores validos)
> La practica es consistente con el procedimiento documentado
e Mejorar la comunicacion efectiva a través de diferentes métodos de comunicacién:
> Reuniones de equipo multidisciplinario planificadas (actas).
> Pase de guardia en cambios de turnos con tiempo especificado para el mismo.
> Estandarizacién de la comunicacién durante el traspaso de pacientes entre unidades.
> Intranet, comunicados internos, videoconferencia.
> Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por érdenes verbales y/o telefé-
nicas que incluyan (anotacion de la érden o indicacién por el receptor, repeticiéon verbal
de lo escrito por el receptor, confirmacion por parte del que realizé la érden o indicacion
hacia el receptor). Constatar procedimiento documentado y consistencia del mismo en la
practica.
¢ Mejorar la seguridad en el manejo de medicamentos de alto riesgo.
> Existe un procedimiento documentado que describa ubicacién, etiquetado y almacena-
miento seguro.
> La practica es consistente con el procedimiento documentado.
> No hay electrolitos concentrados en areas de atencién a pacientes, a no ser que sean
necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir errores en la
preparaciéon y administracion en caso de requerirlos.
> Serealiza la conciliacién de la medicacion del paciente al ingreso asi como en los traspa-
sos entre las unidades.
e Reducir el riesgo de dafo al paciente por causa de caidas.
> Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir caidas accidentales de los
pacientes que incluya proceso de evaluacion del riesgo del paciente de sufrir una caida.
> La practica es consistente con el procedimiento documentado.
> Se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en pacientes
de mayor riesgo.
> Se evalla el impacto de las medidas tomadas.

e  Prevencion de Ulceras por presiéon (UPP):
> Evaluar si cuenta con un procedimiento documentado que incluya pautas de evaluacion,
tratamiento y prevencién de ulceras por presién y si este se implementa.
> Evaluar si se utiliza una escala de evaluacién de riesgo de UPP, (Braden, EMINA, otras).
> Evaluar si el servicio cuenta con los recursos necesarios para prevenir las UPP.
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Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencién médica (punto D)
Garantizar una cirugia segura, (lugar, procedimiento y paciente correcto).
> Cuenta con politicas y procedimientos documentados para asegurar el sitio correcto, el
procedimiento correcto y el paciente correcto.
> La practica es consistente con los procedimientos documentados.
> Cuenta, aplica y documenta las listas de chequeo en los tres tiempos:
e Periodo previo a la induccién anestésica.
> Se emplea una marca comprensible para la identificacion del sitio quirdrgico y se hace
participar al paciente en el proceso de marcado.
> Aplica resto de la lista de verificacion.
e Periodo previo a la incisién quirdrgica y posterior a la induccién anestésica.
> Se realiza y documenta el “time out” en la sala de operaciones, con todo el equipo qui-
rdrgico presente y justo antes del procedimiento.
> Aplica otros puntos de la lista de verificacién.
e Periodo posterior al cierre quirdrgico y previo a la salida del paciente de la sala.

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.

Verificar si se realiza vigilancia activa de indicadores de control de infecciones consensuados por
el Comité de Control de Infecciones de la institucion y por el MSP.

Verificar si se informa al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Verificar si se emplea la informacién de tasas de infeccién y tendencias para disefiar o modificar
los procesos orientando a una reduccién de las infecciones nosocomiales.

Verificar si estan definidas los procesos para prevenir y controlar infecciones de: vias respiratorias,
urinarias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirdrgicos, organismos multiresistentes,
infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas que sean definidas por el MSP.
Verificar si se analiza y supervisa el uso de antibiéticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las
politicas del Comité de Control de Infecciones 'y del MSP.

Verificar si se identifican los procesos asociados a riesgo de infeccién y se implementan estrategias
de control.

Verificar si se evalua el impacto de las acciones tomadas.

Se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se evalua el im-
pacto del mismo.

Verificar si el servicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precaucio-
nes estandares y por mecanismos de transmision.

Verificar si se realizan actividades educativas dirigidas al personal clinico y no clinico, paciente y
familia en la tematica de control de infecciones.

La historia clinica, (formato papel o electrénico), cumple requisitos de: archivo y cap-
tura, calidad del registro, referenciacion del usuario y control de calidad de la misma
segun pauta. (Anexo A)

Constatar el cumplimiento del protocolo de evaluacion de la HC en los 4 puntos referidos: archivo
y captura; calidad del registro; referenciacion del usuario; control de calidad.

Existen condiciones de confort para los pacientes, su familia y el personal.

Verificar si el personal estd uniformado e identificado.

Verificar si cuenta con vestuarios con bafos para ambos sexos.

Verificar si cuenta con un area para el descanso del personal y vestuarios con bafios para ambos
Sexos.

Verificar si cuenta con un area destinada a reuniones de caracter técnico.

5.3.5 Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarro-
llo individual y colectivo del personal.

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles.” >4
Realiza la evaluacion de desemperio del personal.’

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.?* %6

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.




DE RECURSOS

8 FONDO NACIONAL

Medicina Altamente Especializada

5.3.5.1 LISTA DE VERIFICACION:

A. Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles.

- Constatar la existencia de un programa de capacitacién del personal, actualizado (anual) y basado
en las necesidades detectadas en las evaluaciones realizadas.

- Verificar si el personal recibe periédicamente capacitacion en técnicas de reanimacién cardio-
pulmonar. Verificar documentacién de la misma.

- Verificar los registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, méto-
do de evaluacién realizado, fechas, docentes y organizadores.

- Verificar si se evalta la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica segun resul-
tados.

- Verificar el porcentaje de técnicos que concurrieron a actividades de capacitacién, en cada uno de
los niveles, en los Ultimos dos afos: médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar, auxiliar
de servicio.

- Verificar la formacién en gestion de calidad en los integrantes del equipo de direccion, superviso-
res, jefes y de todo el personal en general.

- Verificar la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

B. Realiza la evaluacion de desempeio del personal.

- Constatar si la selecciéon del personal se realiza en funciéon de sus competencias y capacidades.
Proceso para reclutar personal documentado y ejecutado.

- Verificar si cuenta con un programa de induccién al ingreso, (orientacién en el servicio).

- Identificar si cuenta con una evaluacién del personal sistematica, que incluya: el método de eva-
luacion, la periodicidad, la devolucion de los resultados, entre otros.

- Verificar la existencia de planes de evaluacion al personal contratado a través de empresas terce-
rizadas y si éste se implementa.

C. Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

- Verificar si cumple con la normativa del MSP en relacion a: accidentes del personal con material
corto-punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

- Constatar si la vacunacion del personal se realiza segun la normativa vigente.

- Constatar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

- Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que promue-
van habitos de vida saludables en el personal (pausa activa, alimentacion saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica, entre otros).

D. Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

- Verificar si cuenta con herramientas para evaluar satisfacciéon, expectativas y motivacién del per-
sonal.

- Verificar si se implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por
objetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segin capacidades, etc.
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NORMATIVA PARA EL SERVICIO

DE CIRUGIA CARDIACA

ANEXO |
NORMA PARA LA FORMACION Y DOTACION DE LOS RECURSOS HUMANOS EN SERVICIO DE
CIRUGIA CARDIACA DE ADULTOS

Equipo de cirujanos cardiacos

El nUmero minimo para realizar un procedimiento sera de dos cirujanos cardiacos. Con titulo de post-
grado en cirugia cardiaca expedido por la Escuela de Graduados de la Facultad de Medicina y registra-
do en el MSP.

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

Anestesiélogos: Numero minimo de dos por procedimiento, con titulo de postgrado.

Hemoterapeuta: uno con titulo en la especialidad.

Cirujano Cardiaco Jefe

Contara con titulo de postgrado registrado en el MSP. Se requiere para el desarrollo del cargo una
actuacion documentada de al menos 5 afios.

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

Cirujano Cardiaco Adjunto

Contara con titulo en la especialidad registrado en MSP.

Asiste al cirujano actuante, actia como primer ayudante y puede alternar con este o ser capaz de
subrogarlo ante esa necesidad.

Asistente de Cirujano
Serad un médico entrenado, actuando siempre como ayudante, especialmente en la obtencién y prepa-
racién de los conductos en cirugia coronaria.

Médicos Anestesiologos
El nimero sera de dos, con titulos en la especialidad, que alternan en la cirugia.

Médico Hemoterapeuta

Debe ser titulado en esa especialidad y conocer las particulares condiciones de reposicién y manejo de
la crasis sanguinea, asi como del sangrado en el postoperatorio.

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

Instrumentista
Contara con titulo habilitante registrado en el MSP y con entrenamiento especial en cirugia cardiaca.

Perfusionista

Seran un Lic.en Neumocardiologia con titulo habilitante y registrado en el MSP, con experiencia y
capacitacion documentada en el manejo del paciente en circulacién extracorporea y asistencia circula-
toria, y/o con el postgrado de la especialidad.

Licenciado en enfermeria

La Jefatura de enfermeria es ejercida por un Licenciada en Enfermeria especialista en cardiologia,
con experiencia documentada en servicios de cirugia cardiaca, de al menos 4 afios.

Es la responsable de la planificacién, organizacion, direccién y control del servicio en lo que respecta a
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los recursos humanos, materiales y financieros.

El Lic. Enfermeria operativo es especialista en cardiologia y/o contara con la experiencia documen-
tada, en servicio de cirugia cardiaca, de al menos 2 afos.

Es responsable de dirigir y supervisar en forma continua al personal a su cargo aplicando el proceso de
atencién de enfermeria a los pacientes.

Es responsable de realizar educacién al paciente y familia asi como al personal a su cargo.

Contara con Auxiliares de Enfermeria: uno circulante en Block Quirurgico y un segundo como ayudan-
te de anestesia; ambos con capacitacion y experiencia de al menos 6 meses en el servicio de cirugia
cardiaca.

TRASPLANTE CARDIACO

Equipo médico del Trasplante Cardiaco: esta integrado por médicos de las siguientes especialida-
des: cardidlogos, (no menos de 3), cirujanos cardiacos (un minimo de 4), anestesistas (un minimo de
3) .De todos estas especialidades, uno de sus integrantes podra ser un residente en su ultimo etapa
de formacién en la especialidad. Contara ademas con un médico internista, intensivista, pediatra-
intensivista, neonatélogo, infectélogo, inmundlogo, patdlogo, psiquiatra o psicélogo, en el nimero
que disponga la normativa vigente.

Auxiliar de enfermeria: la dotacion serad de uno por paciente en las primeras 24 horas de realizado
el trasplante y de uno cada 2 pacientes en los dias posteriores hasta el alta.

Licenciada en Enfermeria: dotacién segin de una cada 6 camas en toda la estadia.

Debe existir un cooordinador de transplante cardiaco. Actividad ejercida por médico o enfermera
calificada.

NORMA PARA LA ACREDITACION DE DIRECTOR TECNICO Y CUERPO MEDICO DE TRASPLANTE
CARDIACO

e Haber ingresado pacientes en lista de espera del BNOT

e Haber participado al menos en 20 operativos con donantes.

e Haber participado al menos en 20 procedimientos de TxC,

e Demostrar experiencia en el seguimiento cardiolégico y de las complicaciones de estos enfer-
mos.
Tener cabal conocimiento de las pautas y alternativas de inmunosupresién a seguir,
e Haber publicado resultados del programa en el que particip9,
e Haber tenido resultados acordes a las estadisticas (minimas aceptables).

NORMA PARA LA FORMACION Y DOTACION DE LOS RECURSOS HUMANOS EN SERVICIO DE
CIRUGIA CARDIACA PEDIATRICA

1. Direccion técnica médica

e De existir un IMAE con servicio de cirugia cardiaca para adultos y para nifios, la direccién téc-
nico médica puede ser compartida.

e Deberd existir en ese caso un cirujano cardiaco con experiencia en cirugia cardiaca de nifios de
por lo menos 3 afios, responsable del area de cirugia cardiaca pediatrica.

e Este cirujano debera contar con el reconocimiento de competencia notoria o la actuacion do-
cumentada exigida y aceptada por las autoridades competentesy con un volumen operatorio
en esta especialidad, adecuado a normas establecidas.

e Encaso de ser un IMAE solo de cirugia cardiaca pediatrica la direccién técnica debera ser ejer-
cida por un cirujano cardiaco con las caracteristicas antes mencionadas.

2. Personal médico

Con respecto a los cirujanos para cirugia cardiaca pediatrica:
e Por procedimiento quirurgico deberan integrar el equipo en igual numero que lo estableci-
do para la cirugia cardiaca de adultos.
e En cuanto a la calificacién, 2 de ellos deberan contar con el titulo de cirujano cardiaco y con
el reconocimiento de las autoridades competentes de competencia notoria o actuacion docu-
mentada en cirugia Cardiaca pediatrica.
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e Deberdn tener ademas un volumen operatorio en esta especialidad, adecuado a normas es-
tablecidas.

Seria deseable que contaran dentro de su formacion en cirugia Cardiaca pediatrica con una residencia
en un centro de referencia internacional.

Dada la baja casuistica anual en nuestra poblacién de estos procedimientos, se exigird un manteni-
miento de la destreza en centros de referencia donde los cirujanos puedan actuar como primer ope-
rador alcanzando asi un volumen minimo exigido.

El tercer integrante podra ser un residente de cirugia Cardiaca que este cursando la ultima etapa de
su formacioén.

Para el resto de las distintas especialidades médicas citadas en la normativa de cirugia cardiaca
de adultos se exigira experiencia documentada en pediatria (no menor a 3 afios). De existir en nues-
tro medio el titulo de alguna de estas especialidades en pediatria se exigira el mismo.

3. Licenciada en Enfermeria
e Licenciada especialista en cardiologia y/o experiencia documentada en servicio de cirugia car-
diaca pediatrica de al menos 2 afios.
e Es responsable de dirigir y supervisar en forma continua al personal a su cargo y aplicar el
proceso de atencién de enfermeria a los pacientes.
e Esresponsable de realizar educacién al paciente y familia asi como al personal a su cargo.

4, Auxiliares de enfermeria
Se exigira capacitacién y experiencia documentada en pediatria de al menos 6 meses.
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ANEXO 1

NORMAS DE EQUIPAMIENTO DEL BLOCK QUIRURGICO DESTINADO A CIRUGIA CARDIACA:

Bomba de CEC de cinco médulos.

Monitores con medicién de 2 presiones invasivas, presién no invasiva, medidor de gasto car-
diaco, ECG, andlisis de ST, saturometria, capnografia, profundidad anestésica.
Bisturi eléctrico.

Desfibrilador externo e interno.

Intercambiador de temperatura.

Marcapasos externo uni-bicameral.

Baldn de contrapulsacion (BIACQ).

Ecocardidgrafo con sonda transesofagica.

Bombas de infusién de farmacos.

Carro de anestesia.

Lampara cialitica con satélite.

Calentadores de sangre.

Bombas de infusién para farmacos.

Mesa de instrumental, mesa de mayo y supletoria.

Armario de suturas, canulas, proétesis, etc.

Lampara cialitica con satélite.

Banquetas

Tomas de tierra en todos los enchufes.

Oxigeno, Protéxido y aire comprimido

Aspiracion (vacio)

Aire acondicionado con presién positiva y regulacién rapida.
Reloj con cronémetro.

Desfibrilador con palas internas y externas.
Electrocardiégrafo (compartido con quiréfano)

Monitor de gasto cardiaco.

Caja de instrumentos para toracotomia de emergencia

OPCIONALES

Aparato para tiempo de coagulacion activado (TCA).
Medidor de flujo de puentes coronarios

Bisturi arménico

Recuperador de sangre
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6.1 DEFINICION DE LA PRESTACION

El Cateterismo Cardiaco es un procedimiento combinado hemodindmico y angiografico realizado para
diagndstico o con fines terapéuticos.

Para alcanzar estandares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes es necesario que el
IMAE y sus técnicos realicen un nimero minimo de procedimientos anuales registrados que surjan
de las evaluaciones técnicas relizadas por el FNR tomando como base la evidencia internacional en la
materia, viabilizando asimismo de esta forma un uso racional y efectivo de la capacidad instalada.*?'

6.2 CRITERIOS DE CALIDAD

El servicio tiene una actitud proactiva para abordar planteos, necesidades y expectativas de sus
pacientes/usuarios/clientes (*), asi como para mantenerlos informados.

La direccion conduce la atencion, supervisa las actividades del servicio y asume la responsabilidad
final de las conductas médicas y resultados obtenidos.

La organizacion de la atencidon garantiza acceso oportuno, (personal competente y recursos nece-
sarios) y continuidad de los cuidados.

El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones bdsicas de confort.

Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarrollo individual y co-
lectivo del personal.

AN NN

(*) A'los efectos de este trabajo los términos cliente, usuario y paciente se utilizan en forma indistinta.

6.3 ESTANDARES DE CALIDAD

6.3.1 El servicio tiene una actitud proactiva para abordar planteos, necesidades y ex-
pectativas de sus clientes, asi como para mantenerlos informados.

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.’

Se realiza gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con propuestas para la
mejora.’

C. Se aplica el “libre consentimiento informado” segun requisitos.? >4

D. Existen mecanismos definidos de comunicacion con los usuarios.’ 2

™ >
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6.3.1.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario:

Verificar si existe planificacién documentada (objetivos, metodologia, cronograma y recursos hu-
manos), para analizar la satisfaccién del usuario.

Verificar si se evidencian instrumentos: entrevistas; buzones de quejas o sugerencias; oficina de
atencion al cliente; otros.

Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con pro-
puestas para la mejora:

Verificar si se toman y registran las no conformidades y quejas.

Verificar si se toman y registran las acciones correctivas orientadas a eliminar las no conformida-
des.

Verificar si se da respuesta a las quejas y/o no conformidades en tiempos preestablecidos.
Verificar si se analiza la causa raiz de la queja y/o no conformidad recurrente o compleja.
Verificar si se evalUa la eficacia o impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se comunica y recibe el “libre consentimiento informado” segtin requisitos:

Verificar si el médico que comunica y recibe es el que indica el tratamiento y/o es el responsable
del procedimiento a realizar y es conocido por el paciente.

Verificar si cuando el consentimiento es otorgado por un tercero, en casos de imposibilidad transi-
toria, capacidades diferentes, (mentales o fisicas), o en menores de edad, el proceso se documenta
en la historia clinica (HC) del paciente.

Verificar si se cuenta con un espacio fisico delimitado y privado para aplicar el mismo.

Verificarsi se leinforma al usuario acerca de: su estado de salud, procedimiento(s) y/o tratamiento(s)
propuesto(s), beneficios y riesgos, problemas relacionados con la recuperacién, posibles alternati-
vas al tratamiento propuesto, posibilidad de no someterse al acto médico y posibles resultados de
dicha decision y probabilidad de éxito del tratamiento propuesto.

Verificar si se comunica y recibe previo al instaurar el tratamiento y/o procedimiento.

Verificar si se comunica y recibe el consentimiento informado en todos los pacientes que deciden
participar en estudios, investigaciones o ensayos clinicos y se anexa a la HC del paciente.

Verificar si se le informa la paciente sobre la posibilidad de elegir libremente el IMAE.

Existen mecanismos definidos de comunicacién con los usuarios:

Verificar si cuenta con sefalizacién del servicio y de sus diferentes areas.

Verificar si dispone de carteleria con personal del servicio responsable y de guardia.

Verificar si se entrega al usuario informacion escrita en forma clara y amigable, acerca de: alcan-
ce y disponibilidad del servicio (actividades que realiza), horarios de visitas, tiempo de estadia,
horario de informes médicos, seguimiento, traslados, asi como de los derechos y deberes de los
pacientes y familia para la correcta asistencia.

6.3.2 La direccion y/o la jefatura del IMAE conducen la atencion, supervisa las activi-
dades del servicio y asume la responsabilidad final de las conductas médicas y
resultados obtenidos.

La Direccidn ylo la jefatura del IMAE es ejercida por un Médico Cardiélogo o Cardiélogo Pediatra
nivel Ill con capacitacion y experiencia en hemodinamia y cardiologia intervencionista de al me-
nos 4 afios, en régimen de alta dedicacion.?

La direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar la gestion.’

Planifica estableciendo objetivos y metas dirigidos a brindar una atencion de calidad, y cuenta con
un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar y difundir indicadores perti-
nentes en forma oportuna y sequra.’ 4

Organiza y Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas como herramienta de comunicacion con
el equipo de salud. >4

Gestiona ylo participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial, sequridad del pa-
ciente, compras, infecciones intra-hospitalarias, y de investigacion/bioética.>*

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.’
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6.3.2.1 LISTA DE VERIFICACION

La Direccion y/o la jefatura del IMAE es ejercida por un médico cardiélogo 6 cardiélogo
pediatra nivel lll con capacitacion y experiencia en hemodinamia y cardiologia interven-
cionista de al menos 4 aios, en régimen de alta dedicacion.

Constatar documentacion que certifique especialidad y experiencia laboral segiin pauta de Anexo |
de este manual.

Constatar experiencia documentada de al menos al menos cuatro afios de ejercicio en la especia-
lidad y en cateterizacién e intervencionismo cardiaco.

Identificar claramente quién es el médico que conduce el servicio, en quién se delega la tarea en
caso de ausencia del mismo y si estas pautas estan documentadas.

Identificar la carga horaria del Director y/o Jefe del IMAE.

Verificar si realiza sus actividades en régimen de alta dedicacion.

El equipo de Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempeiar

la gestion.

Verificar si estan definidas las responsabilidades del equipo de direccién que conduce el servicio y

se constata su cumplimiento.

Verificar si se constata documentacién que certifique formacién en gestién de servicios de salud

de por lo menos algun integrante del equipo de direccién.

Verificar si el IMAE tiene descrita la vision, misién y politica del servicio y es conocida por el per-

sonal.

Verificar si cuenta con una estructura organizativa definida y comunicada donde se especifica:

e Organigrama con definicién de responsabilidades, lineas jerarquicas, atribuciones y compe-
tencias de cada uno de los miembros de la unidad.

e Perfiles de cargo del personal, (educacion, formacion, habilidades, experiencia). Legajo del
funcionario.

e Descripcion actualizada de los cargos.

Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencién de
calidad. Cuenta con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar
y difundir indicadores en forma oportuna y segura.

Verificar si estan establecidos los objetivos y metas del servicio, tomando en cuenta un diagnéstico
de situacion.

Verificar si tiene definidos los procesos necesarios que permiten hacer seguimiento, medicién y
analisis de los mismos.

Verificar si se toma en cuenta la opinién del personal para la mejora de sus procesos.

Verificar si se utilizan como herramientas de mejora de la calidad:

e Auditorias internas y/o externas.

e Revisiones por la direccién anuales.

Verificar si tiene implementado un programa de mejora de la calidad.

Verificar si los indicadores de resultados para realizar las actividades de control son definidos por
los directivos del servicio; se sugiere incluir los siguientes:

Tasa de mortalidad ajustada por riesgo, (intrahospitalaria, al mes y al afio).

Morbilidad, (accidentes vasculares, ictus, otros).

Porcentaje de éxito post PCl, (intervencionismo percutaneo coronario).

Tasa de complicaciones del procedimiento, (hematomas, infecciones, otras).

Otros

Verificar si los indicadores de resultados descritos se mantienen dentro de los estandares estable-
cidos, de acuerdo a referencias nacionales y/o internacionales.

Verificar si se analizan y evaltan en forma periddica y pre establecida.

Verificar difusion de los mismos tanto a clientes internos como externos.

Verificar si la informacién se utiliza para la toma de decisiones orientando a la mejora continua
de los procesos establecidos y cuando se comprueban desviaciones respecto a los estandares esta-
blecidos.

Verificar si cuenta con un sistema de informacion basado en estandares de documentacion, voca-
bulario médico, comunicacién e intercambio de imagenes, de modo que se garantice la interope-
rabilidad de los sistemas de informacién, para la macro, meso y micro gestion.
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Se deberia contar con un sistema de informacién para cardiologia, basado en estandares de documen-
tacion Ej: CDA, vocabulario médico Ej: SNOMED, comunicacién Ej: HL7 y de imagenes Ej: DICOM, que
garantice la disponibilidad de los datos para la toma de decisiones clinicas, asi como para la comunica-
cién con el sistema de informacion del prestador de salud del paciente, informacion obligatoria para
las autoridades sanitarias, datos para facturacién de actos e insumos, etc.

- Verificar si se mantiene actualizada la base de datos del contrato de gestién firmado con el FNR.

D. Organizay Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas, como herramienta de comu-
nicacion con el equipo de salud.

- Verificar si realiza en forma programada reuniones clinicas o ateneos, (diarios, semanales, quince-
nales, otros), con objetivos definidos por la direccion. Verificar el registro de los ateneos clinicos
realizados a través de actas u otro tipo de registro.

- Verificar si existe integracién multidisciplinaria en los ateneos clinicos.

Para la discusién de los casos mas complejos los equipos multidisciplinarios, incluyen al cardiélogo
clinico, al cardidlogo intervencionista y al cirujano cardiovascular (“equipo del corazén”).?!

- Verificar si se realizan periédicamente ateneos de mortalidad.
- Verificar si utiliza otros mecanismos de comunicacién entre los profesionales del servicio como
pase de guardia, reportes escritos en cada turno, intranet u otros.

E. Gestiona y/o participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencialy segu-
ridad del paciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.
- Constatar, (a través de actas de funcionamiento), la integracién de alglin miembro o representan-
te de la Direccién en las Comisiones o Comités de:
e Calidad y seguridad del paciente; Investigaciéon/Bioética; Infecciones intrahospitalarias; Com-
pras y gestion de los recursos materiales y financieros.

F. Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.

- Verificar si cuenta con un plan de control de documentos (frecuencia de la revisién, responsables).

- Verificar la existencia de un manual de calidad que incluya politica, misién y visién, objetivos, res-
ponsables, autoridades, interacciones del personal, procedimientos.

- Verificar si la documentacién ( manual de calidad , procedimientos de su sistema de gestién, nor-
mativas y reglamentos, guias, protocolos, instructivos, especificaciones) la mantiene: actualizada;
disponible en los puntos de uso; clasificada y ordenada alfabéticamente; revisada por personal
calificado; aprobada por la direccion técnico medica.
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6.3.3 La organizacion de la atencion garantiza el acceso oportuno, (personal compe-
tente y recursos necesarios) y mantiene la continuidad de los cuidados

El equipo técnico esta conformado por: 3

e Dos cardiélogos, como minimo, (en nifios cardiélogos pediatras), especializados y expertos
en hemodinamia y cardiologia intervencionista, que cumplan requisitos del Nivel lll.(Anexo |)

e Cardidlogos pertenecientes al Nivel Il y Nivel | (opcional). (Anexo [)

e Médico anestesista: en nifos con experiencia documentada en pediatria y en adultos debe
contar con el acceso inmediato si la situacion lo requiere. (Anexo I)

e Licenciada en Enfermeria jefa especialista en cardiologia con experiencia documentada en
servicios de hemodinamia y técnicas invasivas cardiovasculares de al menos 4 afnos, en régi-
men de alta dedicacién. (Anexo Il)

e Auxiliares de Enfermeria con experiencia en hemodinamia y en técnicas invasivas cardiovascu-
lares y con capacitacion documentada en reanimacion cardio-pulmonar avanzada. (Anexo Il)

e Técnico Radidlogo.(Anexo II)

e Lic. Neumocardidlogos; con disponibilidad si la situacion lo requiere.

Cuenta con dreas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma oportuna,

segura y eficaz.?

Se cumple la funcién de Supervision (médica y de enfermeria) en forma permanente.’

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio de trans-

porte para pacientes segun requerimientos.?

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.>*

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y de Equipamiento Biomédico.’

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de

materiales e insumos especificos.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico (preventivo y correc-

tivo) derivado de las pautas de los fabricantes.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua tratada y tele-

comunicaciones.’

6.3.3.1 LISTA DE VERIFICACION

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante.

Verificar si la dotacion y funciones del cuerpo médico, enfermeria, y otros profesionales cumple

con la pauta de este manual, (Anexos | y II).

e Verificar la planificacién de recursos humanos para la cobertura de la asistencia durante las 24
horas del dia detallando la distribucion por dia y turnos. Constatar su cumplimiento.

e Verificar cobertura de médicos de guardia.

Verificar disponibilidad de médico anestesista durante la intervencion. (planillas de aneste-

sistas de guardia)

Verificar cobertura por Lic. Enfermeria Jefa.

Verificar cobertura por Lic. Enfermeria operativa en cada turno.

Verificar disponibilidad de Lic. Neumocardiélogo.

Verificar disponibilidad de Técnico Radiélogo.

Verificar cobertura de Auxiliar de Servicio.

e Verificar cobertura de personal administrativo.

Verificar el titulo registrado en las especialidades de cardiologia de todo el personal médico que

figura en planilla.

Verificar la especialidad en cardiologia, registrada en MSP de la Lic. Jefe de Enfermeria y/o expe-

riencia documentada de al menos 4 afios en tareas de supervision y/o jefatura y de actuaciéon en

servicio de hemodinamia e intervencionismo cardiaco.

Verificar si la Jefatura de Enfermeria es desempefiada en régimen de alta dedicacidon con posibi-

lidad de gestionar todos los turnos, (tareas asistenciales sélo en el IMAE).

Verificar si la Jefatura de Enfermeria es responsable de la gestion del servicio (planifica, ejecuta,

evalula actividades asi como gestiona recursos humanos y materiales).

Verificar la experiencia y la formacion de Auxiliares de Enfermeria, en Servicio de Hemodinamia 'y

en técnicas invasivas cardiovasculares.
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El servicio de hemodinamia que forme parte de una red de PCl-p, debe estar dotado en su totalidad

de un servicio de guardia, de 7x24x365 (7 dias de la semana, 24 horas x dia, los 365 dias del afo).

El equipo de guardia debe estar formado por hemodinamistas y personal de enfermeria.

Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma

oportuna, segura y eficaz.

Verificar si cuenta con un procedimiento documentado que guie el proceso de interconsulta con

los diferentes servicios y/o especialistas asegurando una respuesta oportuna.

Verificar si las interconsultas se realizan de acuerdo al procedimiento establecido.

Verificar acceso a los siguientes servicios de apoyo:

e Hemoterapia y banco de sangre.

e Ecografia o ecégrafo accesible a la sala.

e Tomografia y/o resonador magnético.

e Almacén de farmacia para farmacos (anestésicos, antiarritmicos, de reanimacién Cardiopul-
monar e instrumentacién pediatrica).

e Almacén para introductores, guias, catéteres, dispositivos y extractores vasculares.

Verificar si cuenta con servicios de apoyo generales las 24 horas del dia de:

e Mantenimiento.

e Roperia.

e Comunicaciones: con un nimero Unico de alerta para el sistema de emergencias médicas y un
numero Unico para la activaciéon del dispositivo de ICP-p a nivel hospitalario, teléfono movil,
intranet, videoconferencia.

e Alimentacion.

Se cumple la funciéon de Supervision, (médica y de Lic. Enfermeria), en forma permanente.
Verificar si el médico, Lic. Enfermeria y otros integrantes del equipo planifican la atencién del
paciente cada 24 horas y se documenta en la HC del paciente.

Verificar si existe supervision de los planes de atencién realizados por personal médico y de enfer-
meria y se constata registro de la misma a través de planillas, listas de verificacién, otros.
Verificar si se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio

de transporte para pacientes segun requerimientos.

Verificar si existen normas documentadas con criterios estandarizados acerca de los servicios (UCI,

Cl, sala de internacion) e instituciones a los que se deben derivar los pacientes luego del procedi-

miento. Verificar el cumplimiento de las mismas.

Verificar si existen normas documentadas sobre tiempos de estadia de los pacientes. Verificar el

cumplimiento de las mismas.

Verificar los registros de resumen de alta de los pacientes cuando son derivados a otros servicios

o instituciones.

e Verificar que cuenten al menos con: descripcion del procedimiento, complicaciones, medica-
cion administrada, exdmenes realizados, valoracion del paciente (antes, durantes y después
del procedimiento), indicaciones al alta, fechas de préximos controles ambulatorios, pedidos
de exdmenes, interconsultas con otros técnicos, instrucciones de cuando obtener atencién de
urgencia, otros.

Se realizan tres copias de las mismas, una para el paciente, otra para el IMAE, y la tercera se envia

a la institucion de origen al médico responsable del seguimiento del paciente.

Se recomienda estandarizar la planificacion al alta para garantizar que el paciente y su siguiente

prestador de atencién sanitaria obtengan la informacion clave referente a los diagnésticos al alta, los

planes de tratamiento y cuidados, los medicamentos, y los resultados de las pruebas.

Verificar la disponibilidad de un medio de transporte contratado, propio o institucional para el
traslado de usuarios, habilitado por el MSP.

Verificar si el medio de transporte es acorde a los requerimientos de los pacientes, (recursos huma-
nos y materiales acorde a las necesidades).
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Cuenta con un programa de rehabilitacion y seguimiento de los usuarios.

Verificar si cuenta con un Programa documentado de seguimiento de los pacientes.

e Constatar nUmero y porcentaje de pacientes en seguimiento.

Verificar si los pacientes son derivados a Programas de Prevencién Secundaria Cardiovascular
(PPSCV) y/o a programas de rehabilitacion cardiaca.

e Constatar nUmero y porcentajes de pacientes derivados a este tipo de programas.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.

Verificar si cuenta con un plan documentado para adquisicién de insumos que incluya:

e Proceso de seleccion y contrato de proveedores.

Especificaciones de insumos.

Certificacion de la calidad de los productos o insumos.

Capacidad de respuesta del proveedor y registro de evaluacién de proveedores.

Sistema informatico de registro, procesamiento, andlisis y uso de los materiales e insumos,
con un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo responsabilidad del
servicio.

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos
quimicos, de materiales e insumos especificos.

Verificar si la farmacia cuenta con la habilitacién correspondiente vigente.

Verificar que existen controles de la calidad de los insumos y medicamentos

Verificar que haya un control periédico de vencimiento y de stock de medicamentos.

Verificar la preservaciéon de los medicamentos a través de su correcta identificacién, manipulacion,
embalaje, almacenamiento (condiciones de bioseguridad) y proteccién.

Verificar si cuenta con area fisica delimitada para almacenamiento de medicamentos, conforme
a los requisitos.

Verificar condiciones para mantener la cadena de frio y que esté documentado.

Verificar si existen mecanismos de control para la medicacion considerada como “controlada”.
Verificar si los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su conte-
nido, fechas de vencimiento y advertencias.

Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-
tiva del MSP.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico (preventi-
vo y correctivo) derivado de las pautas de los fabricantes.

Verificar si cuenta con la certificacién y registro de la empresa de mantenimiento.

Verificar si cuenta con un plan de gestiéon de equipos con nivel elevado de disponibilidad, con
registro de eventos adversos en los equipos.

Verificar si el plan de gestién y mantenimiento incluye la planificacién de bajas y de sustituciones.
Verificar si en el plan esta prevista la cantidad suficiente de equipos biomédicos del dia ante la
eventualidad de fallas.

Verificar si cuenta con una solucién escalonada y documentada (personal de servicio y empresas
contratadas con profesional idéneo responsable) para el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos. Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo
para cada equipo biomédico.

Verificar si cuenta con manuales de operacion de equipos en idioma espafiol.

Verificar si cuenta con historia clinica de cada equipo biomédico: registro y seguimiento, cali-
braciones y verificacién equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, service en
general.

Cuenta con un plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, sistema de
aire, agua y telecomunicaciones.

Verificar si cuenta con un plan de gestién y mantenimiento de instalaciones: agua tratada, insta-
lacién eléctrica, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan incluye la lista de em-
presas contratadas con profesionales idoneos responsables, para su mantenimiento documentado
y niveles de calidad contratados

Verificar si cuenta con acceso a un laboratorio de analisis bioquimicos, microbiolégicos y fisicoqui-
micos, (no necesariamente in situ), certificado y acreditado, que dejaran sus informes en formato
digital accesible en todo momento.

Verificar si cuenta con habilitacién de bomberos para sus locales.

Verificar si cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tension
(RBT) de la UTE vigente.
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Verificar si ante falla de energia, cuenta con un sistema de energia alternativo que permita termi-
nar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documentos de
calidad deberan estar disponibles en formato electrénico y ser presentados al FNR en el momento de

moN W

m

ser pedidos en la visita interdisciplinaria o en cualquier otro momento.

6.3.4 El ambito de atencidon directa ofrece seguridad y condiciones basicas de
confort.

La sala de hemodinamia y las instalaciones destinadas a la atencion de los pacientes, (sala conven-
cional, cuidados intermedios y cuidados criticos), constituyen un sector especifico e identificado,
que mantienen los requisitos de habilitacion. %> 622

El Servicio utiliza guias de préctica clinica y protocolos de atencion para proporcionar la atencion.”
3,4

Cuenta con programas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos. #7522

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.* * %

La historia clinica (formato papel o electrénico) cumple requisitos de: archivo y captura, calidad
del registro, referencia del usuario y control de calidad de la misma segun pauta.’

Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal.’

6.3.4.1 LISTA DE VERIFICACION

La sala de hemodinamia y las instalaciones destinadas a la atencion de los pacientes,
(sala convencional, cuidados intermedios y cuidados criticos), constituyen un sector es-
pecifico e identificado, que mantienen los requisitos de habilitacion.

Verificar si el servicio esta ubicado en un sector especifico e identificado dentro del area de hos-
pitalizacion.

Verificar si el servicio cuenta con acceso rapido al Servicio de Urgencias, a la Unidad de Terapia In-
tensiva e Intermedios, Unidad de Cuidados Cardiolégicos y a Block Quirurgico de Cirugia Cardiaca.
Verificar si la organizacion del servicio determina, proporciona y mantiene la infraestructura,
(planta fisica, equipamiento, servicios de apoyo), para lograr la conformidad con los requisitos
referidos en Anexos del Il al VIl de este manual.

Verificar si el sector destinado a la internacién cumple con los requisitos de habilitacién segin
normativa vigente.

El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atencion.

Verificar que el servicio cuenta con los siguientes protocolos y con todos aquellos procesos que
considere necesario para mejorar la calidad de atencién.

e Proceso de valoracién inicial del paciente; tiempo para realizarla (dentro de las 24 horas del
ingreso, validez de la paraclinica aportada).

Criterios de alta luego del procedimiento y criterios de exclusién para el alta.?'

Precauciones estandares y por mecanismos de transmision."

Higiene de manos, higiene ambiental, manejo de residuos peligrosos bioldgicos.'> 131415
Manejo de catéteres venosos y sitio de puncién.'®

Protocolo para el reuso de catéteres.'” '8 1

Atencién en una emergencia (insumos y equipos).

Valoracién y preparacién del usuario pre-procedimiento.

Recomendacién para la seguridad radioldgica que incluya el tiempo de radioscopia, el nime-
ro de corridas filmadas y la dosis recibida por el paciente.?

e Derivacién y traslado del usuario.

Verificar conocimiento de los mismos por el personal de salud.

Verificar cumplimiento de los mismos por el personal responsable.

Verificar si se cumple con el punto 2F de este manual.
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C. Cuenta con programas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.
- Verificar si incorpora a su programa de seguridad del paciente:

e Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.

e Analisis y gestion del error que incluya:

>

Proceso para reportar eventos adversos por el personal. (debe definirse el evento adverso
a reportar).

Definicidén de eventos centinela para realizar seguimiento; ej: muerte imprevista o pér-
dida permanente de una funcion no relacionada con la enfermedad subyacente del pa-
ciente.

Analisis de la causa-raiz de eventos centinela y de eventos reportados cuando correspon-
da.

Toma de medidas correctivas, por parte de directivos respecto a los resultados del andlisis
de las causas.

Analisis del impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se deberian realizar reuniones perioddicas para analizar con un enfoque sistematico los incidentes de
seguridad que hayan ocurrido en la unidad y, especialmente, para establecer las medidas de preven-

cion pertinentes.

Se deberia realizar un andlisis de riesgos proactivo (mediante un Analisis Modal de Fallos y Efectos
AMEFE- o similar) de aquellos procedimientos que puedan suponer un mayor riesgo en la unidad, con
el fin de identificar los posibles fallos que puedan existir e implantar medidas para subsanarlos. Se
recomienda efectuar al menos un andlisis al afio proactivo y siempre que se introduzca una nueva

técnica o procedimiento de riesgo.

- Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacién a:
e |dentificacién correcta de los pacientes.

>

>

Existe un procedimiento documentado donde se especifique como realizar la identifica-
ciéon de los pacientes. (el niumero de habitacién y la ubicacién del paciente no son identi-
ficadores validos).

La practica es consistente con el procedimiento documentado.

e Mejorar la comunicacién efectiva a través de diferentes métodos de comunicacion:

>
>
>

Reuniones de equipo multidisciplinarias planificadas. (actas).

Pase de guardia en cambios de turnos con tiempo especificado para el mismo.
Estandarizacion de la comunicaciéon durante el traspaso de pacientes entre diferentes
servicios.

Intranet, comunicados internos, videoconferencia.

Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por 6érdenes verbales y/o telefo-
nicas que incluyan (anotacion de la érden o indicacion por el receptor, repeticion verbal
de lo escrito por el receptor, confirmacion por parte del que realizé la 6rden o indicacion
hacia el receptor). Constatar procedimiento documentado y consistencia del mismo en la
practica.

e Mejorar la seguridad en el manejo de medicamentos de alto riesgo.

>

Existe un procedimiento documentado que describa ubicacion, etiquetado y almacena-
miento seguro. La practica es consistente con el procedimiento documentado.

Cuentan con protocolos para preparar y administrar medicacion de alto riesgo.

No hay electrolitos concentrados en areas de atencién a pacientes, a no ser que sean
necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir errores en la
preparacién y administracion en caso de requerirlos.

Se realiza la conciliacién de la medicacion del paciente al ingreso asi como en los traspa-
sos entre las unidades.

e Reducir el riesgo de dafo al paciente por causa de caidas.

>

Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir caidas accidentales de los
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pacientes que incluya proceso de evaluacion del riesgo del paciente de sufrir una caida.
> La practica es consistente con el procedimiento documentado.
> Se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en pacientes
de mayor riesgo.
> Se evalla el impacto de las medidas tomadas.
e  Prevencion de Ulceras por presiéon (UPP):
> Evaluar si cuenta con un procedimiento documentado que incluya pautas de evaluacion,
tratamiento y prevencién de ulceras por presidn y si este se implementa.
> Evaluar si se utiliza una escala de evaluacion de riesgo de UPP, (Braden, EMINA, otras).
> Evaluar si el servicio cuenta con los recursos necesarios para prevenir las UPP.
e Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencién médica (punto D).

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.

Verificar si se realiza vigilancia activa de indicadores de control de infecciones consensuados por
el Comité de Control de Infecciones de la instituciéon y por el MSP.

Verificar si se informa al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Verificar si se emplea la informacién de tasas de infeccién y tendencias para disefiar o modificar
los procesos orientando a una reduccién de las infecciones nosocomiales.

Verificar si estan definidas los procesos para prevenir y controlar infecciones de: vias respiratorias,
urinarias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirargicos, organismos multiresistentes,
infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas que son definidas por el MSP.
Verificar si se analiza y supervisa el uso de antibioticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las
politicas de comité y del MSP.

Verificar si se identifican los procesos asociados a riesgo de infeccién y se implementan estrategias
de control.

Verificar si se evalua el impacto de las acciones tomadas.

Verificar si se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se
evalua el impacto del mismo.

Verificar si el servicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precaucio-
nes estandares y por mecanismos de transmision.

Verificar si se realizan actividades educativas dirigidas al personal clinico y no clinico, paciente y
familia en la tematica de control de infecciones.

La historia clinica, (en formato papel o electrénico), cumple los requisitos de: archivo y
captura, calidad del registro, referenciacion del usuario y control de calidad de la mis-
ma, segun las pautas de este manual, (Anexo A).

Constatar cumplimiento de protocolo de evaluacién de la HC en los 4 puntos referidos en Anexo
A de este manual:

e Archivoy captura

e Calidad del registro

e Referenciacién del usuario

e Control de calidad

Existen condiciones de confort para los pacientes, su familia y el personal.
Verificar si el personal estd uniformado e identificado.

Verificar si cuenta con vestuarios con bafios para ambos sexos.

Verificar si cuenta con un area para el descanso para el personal.

Verificar si cuenta con un area destinada a reuniones de caracter técnico.
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6.3.5 Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarro-
llo individual y colectivo del personal.

A. Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles.” >4

B. Realiza evaluacion de desemperio del personal.’

C. Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.?!

D. Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

6.3.5.1 LISTA DE VERIFICACION:

A. Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles.

- Constatar la existencia de un programa de capacitacién del personal, actualizado (anual) y basado
en las necesidades detectadas en las evaluaciones realizadas.

- Verificar si el personal recibe periédicamente capacitacién en técnicas de reanimacion cardio-
pulmonar. Verificar documentacién de la misma.

- Verificar los registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, méto-
do de evaluacién realizado, fechas, docentes y organizadores.

- Verificar si se evalla la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica segun resul-
tados.

- Verificar el porcentaje de técnicos que concurrieron a actividades de capacitacién en cada uno de
los niveles en los Gltimos dos afos (médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar, auxiliar
de servicio).

- Verificar la formacién en gestién de calidad en los integrantes del equipo de direccién, de super-
visores, jefes y del personal en general.

- Verificar la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

B. Realiza evaluacion de desempeiio del personal.

- Constatar si la seleccidon del personal se realiza en funcion de sus competencias y capacidades.

- Verificar si cuenta con un programa de induccion al ingreso, (orientacién en el servicio).

- Identificar si cuenta con una evaluacién del personal sistematica, que incluya método de evalua-
cién, periodicidad, devolucién entre otros.

- Verificar la existencia de plan de evaluacion al personal contratado a través de empresas terceri-
zadas y si éste se implementa.

C. Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

- Constatar si cumple con la normativa del MSP en relacién a: accidentes del personal con material
corto-punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

- Constatar si se cumple con la vacunacion del personal segun normativa vigente.

- Constatar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

- Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que promue-
van habitos de vida saludables en el personal (pausa activa, alimentacion saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica, entre otros).

D. Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

- Verificar si suenta con herramientas para evaluar satisfaccion, expectativas y motivacion del per-
sonal.

- Verificar si implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por ob-
jetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segun capacidades, etc.
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ANEXO |

NORMATIVA PARA LA FORMACION DE TECNICO-MEDICO EN HEMODINAMIA Y CARDIOLOGIA

INTERVENCIONISTA EN ADULTOS

Nivel |

Niv

Periodo de formacién de 4 a 6 meses

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

Esta formacion no califica para realizar cateterismos cardiacos diagnésticos en forma indepen-
diente.

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

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

Debe interpretar con absoluta claridad datos hemodinamicos y angiograficos.

elll

Periodo de formaciéon minimo 12 meses.

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

Adquiere formacion para realizar cateterismos cardiacos en forma independiente.

Debe ser un cardidlogo con una formacién adicional en la cateterizacién percutanea.

Debe tener conocimientos en: aspectos de radiacién, seguridad, equipamiento de la sala de hemo-
dinamia, registros, analizadores de gas, imagen digital, etc.

Manejo en los principios de deteccién de shunts, determinacién del gasto cardiaco, analisis y re-
gistro de las curvas de presion.

Debe tener experiencia en cateterismos cardiacos en sus distintas modalidades: coronariografias,
valvulopatias, miocardiopatias; asi como formacién especial en biopsias endomiocardicas, en la
insercion y manejo de balén de contrapulsaciénintra aértico.

Para mantener el grado de capacitacion deberd realizar un minimo de 150 cateterismos cardiacos
por afo.

Nivel Il

Adquiere formacion para la realizacion de cateterismos diagnosticos y procedimientos interven-
sionistas o terapéuticos percutaneos.

Periodo de formacion: Nivel Il mas 300 procedimientos intervensionistasintracoronarios y en 125
como primer operador.

Conocimiento en los procedimientos intervensionistas no convencionales.

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

Deberd conocer perfectamente indicaciones y contraindicaciones de los procedimientos, preven-
cién y diagnéstico de las posibles complicaciones (diseccion coronaria, perforacion, fenémeno de
reflow, complicaciones hemorragicas, etc).

Debera conocer las técnicas utilizadas para tratar las complicaciones de los procedimientos inter-
vensionistas.
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ANEXO |

NORMATIVA PARA LA FORMACION DE TECNICO-MEDICO EN HEMODINAMIA Y CARDIOLOGIA

INTERVENCIONISTA PEDIATRICA

Nivel |

Formacion basica de cardiologia pediatrica

Abarcara un periodo de 4 meses de rotaciéon por el laboratorio de hemodinamia. Comprendera
un conocimiento general sobre empleo y complicaciones del cateterismo, técnicas angiogréficas,
calculos hemodinamicas, etc. asi como la colaboracién practica en cateterismos.

Este nivel no faculta para realizar cateterismos diagnésticos de forma independiente.

Realizacion de cateterismos diagnésticos - nivel Il

Se requiere un periodo deformacién adicional en un centro terciario de cardiologia pediatrica
de un ano de duracion, debiendo realizar un minimo de 100 cateterismos, la mitad de ellos en
lactantes y neonatos, siendo primer operador al menos en 50 cateterismos.Se debe efectuar, igual-
mente, un nimero razonable de atrioseptostomias con balén (técnica Rashkind), asi como biopsias
endomiocardicas.Para mantener la destreza, debe realizarse un minimo de 1-2 cateterismos por
semana.

Realizacion de cateterismos terapéuticos - nivel llI

El cardidlogo pediatrico que desee realizar cateterismos terapéuticos debe tener un claro conoci-
miento de las indicaciones clinicas, contraindicaciones y posibilidades de ofrecer un procedimiento
exitoso de igual o menor riesgo que la alternativa quirurgica. Debe conocer todas las complicacio-
nes posibles, asi como la mejor forma de tratarlas. Debe familiarizarse con los catéteres y dispositi-
vos disponibles para procedimientos intervensionistas en nifios y adultos y debe estar al dia de las
nuevas tendencias mediante bibliografia especifica y asistencia a reuniones cientificas.

Para realizar cateterismo terapéutico debe poseer un minimo de 3 afios de experiencia en cate-
terismo diagnéstico pediatrico, habiendo realizado un minimo de 100 cateterismos como primer
operador.

El periodo de formacién abarcara al menos 6-12 meses de duraciéon en un centro terciario de car-
diologia pediatrica, en el que se realice un minimo de 150 cateterismos al afio, la mitad de ellos
en lactantes y neonatos.

Para mantener la destreza, se recomienda realizar al menos entre 4 y 8 casos por afio de cada
técnica especifica.
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ANEXO Il
NORMATIVA PARA LA FORMACION DEL LICENCIADO Y AUXILIAR
ENENFERMERIA Y TECNICO RADIOLOGO.

Licenciado en enfermeria:

La Jefatura de enfermeria es ejercida por un Licenciad en Enfermeria especialista en cardiologia
con experiencia documentada en servicios de hemodinamia y técnicas invasivas cardiovasculares
de al menos 4 afos.

Es responsable de la planificacién, organizacion, direccién y control del servicio en lo que respecta
a los recursos humanos, materiales y financieros.

Es responsable de dirigir y supervisar en forma continua al personal a su cargo aplicando el proce-
so de atencién de enfermeria a los pacientes.

Es responsable de realizar educacién al paciente y familia asi como al personal a su cargo.

Auxiliar de enfermeria:

Auxiliares de Enfermeria con experiencia documentada en servicio de hemodinamia y en técnicas
invasivas cardiovasculares de al menos 2 afios y con capacitacion documentada en reanimacion
cardio-pulmonar avanzada.

Para Servicio Pediatrico de Hemodinamia se requiere experiencia en unidades de cuidados criticos
pediatrico y neonatal y/o en unidad de cuidados intermedios pediatrico o neonatal.

Se requiere que cuente con experiencia no menor a 2 afos en: cuidados coronarios criticos, téc-
nica de hemodinamia y conocimientos en medicacién cardiovascular, habilidad en instaurar vias
intravenosas y experiencia en la instrumentacién cardiovascular, con conocimiento en el material
de hemodinamia asi como en su manipulacién.

Debera tener conocimientos para la preparacién de material especifico de cateterismo, que inclu-
ya: limpieza, acondicionamiento, esterilizacién, descarte y contabilizaciéon del mismo.

Técnico Radidlogo:

Deberd tener conocimientos de lo que es una Sala de Hemodinamia y los principios y técnicas en
imagen radioldgica y geografica.

Con experiencia en el uso de generadores de rayos equis, sistema de cine, intensificador de ima-
gen, procesamiento de filmes y sistema de inyecciéon angiografica.

Es responsable del cuidado rutinario y mantenimiento del equipo cardiolégico.

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

NORMATIVA PARA LA PLANTA FiSICA (SERVICIO DE HEMODINAMIA)

La Unidad de Hemodinamia debe estar ubicada préxima al area de hospitalizaciéon convencional,
a la unidad de cuidados intensivos e intermedios cardioldgicos y al block quirtrgico de cirugia
cardiaca e integrado a un hospital de nivel terciario.

Se debe disponer de un espacio para la utilizacion de dispositivos transportables (monitor-desfi-
brilador, camilla especial para balén intraadrtico, etc, que brinden seguridad en los traslados). Es
altamente deseable que, en estos casos, la sala intervencionista esté disefiada para su adaptaciéon
inmediata como quiréfano.

Superficie:

Se acepta una dimensién minima de 200 m2 para un equipo radiolégico, con una sala de explora-
cién con la instalacion radioldgica basica y las distintas areas que se detallan a continuacién.

Sala de hemodinamia

Se debe cumplir con las especificaciones de dimensiones del equipo radiolégico instalado permi-
tiendo la movilidad y la incorporacién de otros equipos requeridos. Se recomienda que la dimen-
sion de la sala sea, al menos, de 7,5 x 6,0 metros (45 m2 de superficie util). Esta dimensién se justi-
fica por la ocupacion de la sala para unas 6 personas y el equipamiento que incluye un angiografo
digital (instalado normalmente sobre el forjado), instalaciones de gases, (oxigeno, aire medicinal,
vacio, gases anestésicos) y otros dispositivos técnicos (tomas eléctricas) instalados en torres con
brazos articulados, fijados al techo. La altura de la sala dependeré del tipo de arco que se adquie-
ra. Como norma se debe asumir una altura no inferior a 3 metros.

Blindaje plomado completo con altura no inferior a 2 metros.

Ventilacion y climatizacién centralizada manteniendo una temperatura de trabajo de 19 a 20°C.
Con condiciones de esterilidad media.

[luminacién con proteccion estanca que permita la visualizacion correcta en la operativa especi-
fica.

Dotacion central de oxigeno, vacio y aire comprimidos.

Disponibilidad de tomas eléctricas en nimero suficiente para asegurar el funcionamiento de to-
dos los elementos periféricos simultaneos. No se admiten tomas “volantes” o zapatillas en forma
permanente.

Tomas de fuerza del sistema radiolégico y del poligrafo independientes entre si y de cualquier
otro dispositivo; la canalizacion interna de ambos equipos debe ser independiente y estar dotada
del debido aislamiento.

Sala de equipos

Anexo refrigerado para transformadores, generadores y unidad central del sistema de digitaliza-
cion.

Debe estar aislado, (componente radiégeno), pero contiguo a la sala de exploracién, respetando
la distancia que determinen las especificaciones de cada equipo en cuanto a la longitud del ca-
bleado.

Sala de control radiolégico y digital

Superficie de 10 a15 m2 con comunicacion visual con la sala de hemodinamia, mediante ventana
de cristal plomado, por el lado menor que enfrenta la porciéon caudal de la mesa radioldgica.

Sala de recepcion y/o recuperacion de usuarios

Contigua a la sala de hemodinamia), que cumpla con requisitos de circulacién vinculados al niume-
ro de pacientes, equipamiento y personal.

En esta sala se ubican los pacientes, en espera de cateterismo, procedentes de las areas de hospi-
talizacién; tras el cateterismo, para vigilancia del acceso arterial (compresion) y observacion clinica
hasta su traslado al area de hospitalizacion, a otro hospital o a su domicilio en caso de existir un
programa ambulatorio.
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Debe contar con:

e Oxigeno, vacio y aire comprimidos todos centralizados.

e Tomas eléctricas en numero suficiente para asegurar el funcionamiento de todos los elemen-
tos periféricos simultaneos.

e Monitor cardiaco, bombas de infusion y saturometro para cada paciente.

e Enfermeria limpia.

e Enfermeria sucia para disposiciéon de ropa, limpieza y descarte de fluidos.

Area delimitada para la higiene quirdrgica de las manos

Que cumpla con los requisitos de la norma de block quirurgico.

Enfermeria limpia

Debe contar con una zona de trabajo para la preparacion de material limpio, lavabo, frigorifico
para uso clinico, armarios, dispensadores de medicamentos y material fungible. Esta area sirve
para el almacenamiento en condiciones de seguridad, (frigorificoy congelador) de medicamen-
tos y material terapéutico limpio y estéril. Las estanterias y bandejas de material deben separase
lo suficiente del suelo de manera que permita una facil limpieza del mismo. Debe estar proxima al
area de preparacion y recuperacion de pacientes.

Centro de telecomunicaciones, central del sistema de alarmas y espacio para el carro de paro.

Area sucia, para la disposicién de ropa, implementos de limpieza y descarte de fluidos. Se re-
comienda que tenga comunicacion directa con la sala de intervencionismo. Debe contar con un
punto de agua y vertedero y espacio suficiente.

Otras areas a considerar:

Area administrativa.

Area de descanso para el personal y vestuarios con bafios para ambos sexos.

Area de reunién para técnicos.

Area de visualizacion post proceso de imagenes con estacién de trabajo del equipo digital y/o
sistema de post proceso cinematografico.

Area para almacenamiento de materiales, medicamentos y catéteres.

Area de re-procesamiento de catéteres.

Area de archivo de iméagenes.
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ANEXO IV

EQUIPAMIENTO RADIOLOGICO
La cadena radiolégica debe incluir necesariamente los siguientes elementos:
e Generador.

Tubo de rayos X.

Detector plano de imagen.

Monitores.

Sistemas de registro digital de imagenes.

Dispositivo de arco.

Mesa de exploracién.

Inyector automatico.

Sistema de proteccién contra radiaciones ionizantes.

Estacion de trabajo para el post procesamiento e informe del estudio.

- Se describen a continuacién los componentes basicos de estos elementos.

Condiciones del Generador

- Generador de Rayos X a convertidor de frecuencia (multipulso) y controlado por microprocesador.

- Presentacién digitalizada de pardmetros técnicos, y con indicador de cédigo de errores.

- Dotado de sistema de estabilizacion automatica de las fluctuaciones del voltaje de red. Se valorara
que aporte soluciones para evitar la interrupcion de funcionamiento del equipo en caso de dichas
fluctuaciones.

- Potencia minima 65 Kw. Se valorard mayor potencia.

- Bajo factor de rizado.

- Tiempo minimo de exposicién no superior a 1 ms.

- El margen de error del Kvp, mA y tiempo serd inferior al +/- 5%.

- Control de exposiciéon automatica.

- Preparado para trabajar en modo fluoroscopia continua y pulsada digital y en modo cine digital.

- Dispondra de dispositivos de control y seguridad para proteccion del tubo contra sobrecargas.

- Indicador digital que informe, en tiempo real, de la situacion del tubo en cuanto a nivel de carga.

- Fluoroscépico: el control del tiempo de fluoroscopia serd mediante sistema de visualizacion digital
en la sala de exploracién en médulo incorporado en el soporte de los monitores de TV.

- Dispondré de técnicas de reduccién de dosis.

- Alta frecuencia (deseable).

- Sistema de control digital del tiempo de fluoroscopia (deseable).

- Programacion anatémica (deseable).

- Indicacién de dosis total recibida por el paciente (deseable).

Condiciones del tubo de rayos X

- Anodo giratorio.

-  Doble foco, con tamarios no superiores a 0,6 mm.y 1.0mm en foco fino y foco grueso respectivamente.

- Apto para una tensién nominal minima de 125 Kvp.

- Potencia minima de 80 Kw en foco grueso. Se valorara la potencia por cada foco.

- Capacidad térmica del anodo no inferior a 1.200.000 UC.

- Lafiltracion total del conjunto no sera inferior a 2.5 mmAl a 80 Kvp.

- Colimador de Rayos X multiplano con funcionamiento manual y automatico.

e Dispondra de dispositivo de colimacién virtual.
e Dispondra de diafragma rectangular, valordndose ademas sistema de filtracién semitranspa-
rente y cuias. Especificar caracteristicas, y otras formas posibles de diafragmacion.

- Sistema de medida de la dosis mediante camara de ionizacién plano/paralela incorporada integral-
mente en el sistema de colimacion que permita la evaluacién continua del producto dosis-area.
Incorporard sistema de registro automatico. La presentacioén se realizard digitalmente en tiempo
real en el médulo situado en el soporte de techo de los monitores de TV. El sistema se suministrara
calibrado, acompanado del consiguiente certificado de calibracion cdmara/electrometro.

- Dispondra de programa que permita la emisién de informes en el que se recojan los datos de
informacién relevantes del estudio (tipo de estudio, datos de paciente, series radiograficas y para-
metros técnicos asi como dosis recibida. etc.).

- Sistema de control de temperatura del &nodo (deseable).

- Funcionamiento con técnicas de reduccion de dosis (deseable).
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Detector plano

- Sistema de imagen basado en panel plano.

-  Detector plano de al menos 17x17 cm.

- Al menos tres campos de vision.

- Sistema anticolision integrado en la carcasa del detector. Permitird matriz de adquisicion de
1024x1024.

- Capacidad de adquirir hasta 25 imagenes por segundo.

- Facilidad de retirada de rejilla.

- En la eleccion del panel plano se debe valorar: mayor coeficiente de deteccidon cuantica; mayor
resolucién espacial; menor tamaio de fotodiodo.

Condiciones de los monitores

- Deben ser de alta resoluciéon con conmutacion automatica de 625 a 1.249 lineas. El numero se
contabiliza descontando los monitores “texto” de cualquier tipo. Debe exigirse un minimo de 3
monitores convencionales.

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

- Al menos un monitor multipresentacién en la sala de control destinado a la imagen en tiempo
real.

- La disponibilidad de monitores multipresentacion hace innecesaria la duplicidad de los mismos
(resaltar la ventaja para el médico, ya que aumenta la concentracién y disminuye la fatiga).

- Columna de monitores de televisién planos de alta definicion (minimo de cuatro) para los siguien-
tes cometidos: imagen de trabajo en tiempo real, imagenes previas (parada, road-mapping dina-
mico, cine-loop), ecografia intravascular y poligrafo (deseable).

Condiciones del arco

- 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 angulaciéon craneocaudal no inferior a +45° y rotacional no inferior a
+90°.

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

- Sistema anticolision con parada automatica.

- Distancia tubo-intensificador variable sin alteracién del isocentro.

- Capacidad de movimiento manual, ademas del motorizado (deseable).

- Sistema de visualizacién digital de los grados de rotacién e inclinacion (deseable).

- Capacidad de programacién para el movimiento automatico de diferentes proyecciones seleccio-
nadas previamente (deseable).

Mesa de exploracion

- Tablero de fibra de carbono.

- Sistema electromagnético de bloqueo que permita el desplazamiento manual transversal y longi-
tudinal.

- Desplazamiento vertical motorizado.

- Facilidades para la conexién al modulo de adquisicién de datos del poligrafo y opcionalmente con
consola de manejo del equipo de ecografia intravascular.

- Amplio margen en cualquier desplazamiento.

Inyector automatico de medio de contraste
- ldealmente coronario y general polivalente.
- Con capacidad de inyeccién sincronizada, respectivamente, al ritmo cardiaco y al disparo radiolégico.
- Con soporte de jeringas desechables
- Con capacidad para seleccionar diferentes velocidades y presiones de inyeccion.

Sistema de proteccion antirradiaciones

- Debe asegurarse proteccién superficial 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.

Luz quirdrgica de techo:necesaria si se realizan actividades como implante de marcapasos o proce-
dimientos de implantacion de valvula adrtica percutanea, para asistir en la diseccién quirurgica del
acceso arterial.
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ANEXO V

SISTEMA DE ADQUISICION Y ARCHIVO DE IMAGENES

Sistemas de archivos de imagenes

Debe disponer de un archivo propio para las imagenes, que permita la revisién inmediata (<30")
de cualquier estudio con, al menos, la misma velocidad que la adquisicion (12,5-25 fps). Debe estar
integrado en el sistema informatico, con el sistema de archivo clinico y parametros fisiolégicos, y
permitir la comunicaciéon con la red hospitalaria.

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 conformidad DICOM deben ser incluidos en la propuesta. Debe soportar el proto-
colo HL7 para la integracion con otros sistemas de informacién hospitalaria.

Se valorara el uso de la recomendacién IHE en su implementacién de integracion en el hospital.
Debe estar integrado con el sistema de informacién de la unidad lo que implica la sincronizacion
de las listas de trabajo (Worklist).

Debe ser capaz de importar los resultados de la cuantificacién tanto de las imagenes como de las
mediciones hemodinamicas.

La adquisicién y archivo desde el panel plano se realizarad “on line” de manera automatica e in-
mediata.

Debe ser capaz de almacenar imagenes de ecografia intravascular. Se valoraran la de otras moda-
lidades (poligrafo, presién, sefiales fisioldgicas, etc.) debiendo constar los compromisos de integra-
cién, plazos y posibles costes adicionales.

Es conveniente:

La capacidad de almacenamiento debe, en cualquier caso, tener acceso instantaneo al menos a
dos afos de trabajo. Se debe especificar la capacidad y sistema de archivo histoérico a largo plazo.
Debe permitir obtener una versién multimedia (DivX, AVI, mpeg, etc.) de las imagenes almacena-
das para su presentacién web.

Debe permitir modificar los datos identificativos, demograficos y administrativos por administra-
dor de sistema autorizado.

Estaciones de diagnéstico y cuantificacion

Una para cada una de las salas de hemodinamica, con las siguientes caracteristicas: debe permitir
visualizar las imagenes archivadas en menos de 30" (revision diagnoéstica) y permitird visualizar
desde soportes externos (CD, DVD... ).

Es conveniente que incorpore las herramientas para la revision, disponga de software de cuantifi-
cacién, disponga de la posibilidad de disponer del software para importar y cuantificar otras mo-
dalidades de imagen (RM, TAC...) y permita exportar imagenes DICOM de uno o varios pacientes
en un medio extraible, generando un catalogo tipo DICOM Dir.

Estacion de revision remota

Las estaciones de revision remota son muy convenientes, pudiendo estar integradas en el sistema
de informacion hospitalaria. 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.

Informacion clinica

La unidad deberia contar con base de datos. Existen varias especificamente disefiadas para la
unidad de hemodinamica, que permiten almacenar y gestionar todos los datos del paciente: de-
mograficos, clinicos y los derivados de procedimientos diagnosticos y terapéuticos. El acceso si-
multdneo a la base y a los archivos de imagen permitira revisar el caso de forma integra para
elaborar informes, estudios o estadisticas. Este sistema, ademas de cumplir los requisitos legales
de proteccion de datos debe:

Soportar DICOM 3 (Norma (ACCINEMA)

Protocolos HLT o actualizaciones de los mismos posteriores, asi como las recomendaciones IHE.
Debe ser configurable para su adaptacion a las necesidades del usuario.
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- Debe integrarse de manera automatica e inmediata con la adquisicion de imagenes fluoroscépi-
cas.

- La aplicacién de visualizacién de imdagenes y realizacion de informes de hemodinamica deben
poder estar instaladas en las mismas estaciones, pudiendo lanzar el visor de imagenes desde el
sistema de visualizacion.

- Debe permitir una comunicacién bilateral con el resto de los dispositivos médicos existentes en la
unidad y con el sistema de informacién hospitalaria en cuanto a las listas de trabajo (Worklist).

ANEXO VI

EQUIPAMIENTO DE FISIOLOGIA CARDIACA

- Se incluyen en este epigrafe el conjunto de sistemas de obtenciéon, monitorizaciéon, registro y
procesado durante el cateterismo cardiaco del ECG de superficie y de los siguientes pardmetros
intravasculares imprescindibles:

- Presiones intracavitarias, volumen/minuto sistémico y pulmonar.

Deseables:

- Estimacion de la velocidad de flujo por sistema Doppler coronario y FFR. Estos son dos métodos
fisioldgicos que permiten evaluar la lesion de una manera fisiolégica y de los que se conoce ac-
tualmente su utilidad clinica.

Se consideran los siguientes elementos:

- Poligrafo computarizado para la recogida, almacenamiento y procesado 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 elaboracién
automatica del informe final.

- Transductores de presion desechable o reutilizables con sensibilidad no inferior a 400 mmHg y
respuesta perfectamente escalonada a cualquier seial de calibracién.

- Dispositivos para el calculo de gasto cardiaco. Es preciso disponer por lo menos de uno de los sis-
temas siguientes:

- Termo dilucién: independiente o incorporado al poligrafo. Computarizado y con presentacién
digital de datos: Método directo de Fick mediante oximetria.

Oximetro: para el andlisis porcentual de la saturacién de oxigeno en sangre. Con presentacion digital

de datos.

PARA PEDIATRIA:

Ecdgrafo con ETE para procedimientos intervencionistas.
Equipo de Oxido Nitrico para estudio de HTP.
Termdémetro rectal para nifios pequefios y grandes.
Sistema de calentamiento, Ej: Hubber.
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ANEXO VI
EQUIPAMIENTO DE REANIMACION Y SOPORTE VITAL

“Todo el personal del equipo, médicos, ATS, auxiliares y técnicos, debe estar familiarizado con las téc-
nicas de Reanimacion Cardiopulmonar. Actualizada:”

Elementos esenciales:

Balén de contra pulsacion intra-adrtico: cada vez es mas frecuente su uso. Resulta imprescindible
sobre todo en unidades que no tiene cirugia en el mismo centro. La consola debe ser adaptable a
cualquier tipo de balén, transportable y con una autonomia minima de 3h.

Equipo de reanimacion:

e Colocado a la cabecera del paciente: monitor desfibrilador, electrodos transcutaneos para
nifos y adultos.

Sistemas para aplicaciéon de oxigeno.

Sistemas de intubacién (laringoscopio y tubos).

Sistemas de ventilacion.

Catéteres de aspiracion.

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

Aspiracion:

e Pre-oxigenacién con O2 al 100%

e No aspirar, mas de 15s seguidos

e Extraer con movimientos rotatorios del catéter.

Dispositivo:

e Equipo con presion de aspiracién entre -80 y —120mmHg

Catéter de aspiracion:

e Suficientemente largo, mayor que el tubo endotraqueal.

e Minimo traumatismo de mucosa, extremos moldeados y orificios laterales.

e Minima resistencia de friccion.

e  Estéril y desechable.

Generador externo de marcapasos provisional

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

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

Desfibrilador con estimulacion transdérmica con palas pediatricas.

Aplicacién lo mas precoz posible.

Adecuada posicion de los electrodos.

Aplicaciéon de los materiales conductores adecuados.

Seleccién del nivel de energia.

Carga del acumulador

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

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

Bombas de perfusion

Inyectadora con jeringuilla de un solo sistema o de doble sistema.

Elementos optativos

Sistema de derivacién cardiopulmonar de implantacién percutanea.
Ultrasonido intracoronario: se ha desarrollado como alternativa diagnéstica y de guia de la angio-
plastia, especialmente para lesiones complejas.
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7.INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE
ESPECIALIZADA DE MARCAPASOS

Y CARDIODESFIBRILADORES

7.1 DEFINICION DE LA PRESTACION

El implante de marcapaso permanente consiste en la colocacién en forma definitiva de un dispositivo
para el tratamiento de conduccién y / o generacién de la actividad eléctrica cardiaca.

El implante de un cardiodesfibrilador automatico es la colocacién de un dispositivo destinado al tra-
tamiento de determinados casos de arritmias ventriculares con riesgo vital por muerte subita.

Para alcanzar estandares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes es necesario que el
IMAE y sus técnicos realicen un nimero minimo de procedimientos anuales que surjan de la evaluaciéon
técnica realizada por el FNR tomando como base la evidencia internacional en la materia, viabilizando
asimismo de esta forma un uso racional y efectivo de la capacidad instalada“.

7.2 CRITERIOS DE CALIDAD

El servicio tiene una actitud proactiva para abordar planteos, necesidades y expectativas de sus
pacientes/usuarios/clientes (*), asi como para mantenerlos informados.

La direccion conduce la atencidn, supervisa las actividades del servicio y asume la responsabilidad
final de las conductas médicas y de los resultados obtenidos.

La organizacidn de la atencion garantiza al acceso oportuno (personal competente y recursos ne-
cesarios) y continuidad de los cuidados.

El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones bésicas de confort.

Existe un proceso planificado para la formacién continua, retencion y desarrollo individual y co-
lectivo del personal.

D N N NN

(*) A los efectos de este trabajo los términos cliente, usuario y paciente se utilizan en forma indistinta.

7.3 ESTANDARES DE CALIDAD

7.3.1 El servicio tiene una actitud proactiva para abordar planteos, necesidades y
expectativas de sus clientes, asi como para mantenerlos informados.

A. Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.’

B. Se realiza gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con propuestas para la
mejora.’

C. Se aplica el “libre consentimiento informado” segun requisitos.% > *

D. Existen mecanismos definidos de comunicacion con los usuarios.?
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7.3.1.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.

Verificar si existe planificacion documentada (objetivos, metodologia, cronograma, recursos hu-
manos) para analizar la satisfaccion del usuario.

Verificar si se evidencian instrumentos para evaluar satisfaccion: encuestas, buzones de quejas o
sugerencias, oficinas de atencién y otros.

Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con pro-
puestas para la mejora.

Verificar si se toman y registran las no conformidades y quejas.

Verificar si se toman y registran las acciones correctivas orientadas a eliminar las no conformida-
des.

Verificar si se da respuesta a las quejas y/o no conformidades en tiempos preestablecidos.
Verificar si se analiza la causa raiz de la queja y/o no conformidad recurrente o compleja.
Verificar si se evalUa la eficacia o impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se comunica y recibe el “libre consentimiento informado” segtin requisitos.

Verificar si el médico que comunica y recibe es el que indica el tratamiento y/o es el responsable
del procedimiento a realizar y es conocido por el paciente.

Verificar si cuando el consentimiento es otorgado por un tercero, en casos de imposibilidad transi-
toria, capacidades diferentes, (mentales o fisicas), o en menores de edad, el proceso se documenta
en la historia clinica (HC) del paciente.

Verificar si se cuenta con un espacio fisico delimitado y privado para aplicar el mismo.
Verificarsise leinforma al usuario acerca de: su estado de salud, procedimiento(s) y/o tratamiento(s)
propuesto(s), beneficios y riesgos, problemas relacionados con la recuperacién, posibles alternati-
vas al tratamiento propuesto, posibilidad de no someterse al acto médico y posibles resultados de
dicha decision y probabilidad de éxito del tratamiento propuesto.

Verificar si se comunica y recibe previo al instaurar el tratamiento y/o procedimiento.

Verificar si se comunica y recibe el consentimiento informado en todos los pacientes que deciden
participar en estudios, investigaciones o ensayos clinicos y se anexa a la HC del paciente.

Verificar si se le informa al paciente sobre la posibilidad de elegir libremente el IMAE.

Existen mecanismos definidos de comunicacién con los usuarios.

Verificar si cuenta con sefalizacién del servicio y de sus diferentes areas.

Verificar si dispone de carteleria con personal del servicio responsable y de guardia.

Verificar si se entrega al usuario informacion escrita en forma clara y amigable, acerca de: alcan-
ce y disponibilidad del servicio, (actividades que realiza), horarios de visitas, tiempo de estadia,
horario de informes médicos, seguimiento, traslados, asi como de los derechos y deberes de los
pacientes y familia para la correcta asistencia.
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7.3.2 La direccion conduce la atencion, supervisa las actividades del servicio y asu-
me la responsabilidad final de las conductas médicas y de los resultados obte-
nidos.

A. La Direccidon es ejercida por un médico cardidlogo con capacitacion y experiencia en arritmias y
electrofisiologia de al menos 5 afos, en régimen de alta dedicacion.?

B. La Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar la gestion.’

C. Planifica estableciendo objetivos y metas dirigidos a brindar una atencion de calidad, y cuenta con
un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar y difundir indicadores perti-
nentes en forma oportuna y sequra.” 4

D. Organiza y coordina ateneos clinicos o reuniones clinicas como herramienta de comunicacion con
el equipo de salud.*

E. Gestiona ylo participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial, sequridad del pa-
ciente, compras, infecciones intra-hospitalarias, y de investigacion/bioética. >*

F. Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.’

7.3.2.1 LISTA DE VERIFICACION

A. La Direccion y/o la Jefatura del IMAE es ejercida por un médico cardiélogo con experien-
cia no menor a 5 aifos en la especialidad, en régimen de alta dedicaciéon

- Verificar si se constata documentacion que certifique especialidad y experiencia laboral seguin
pauta de este manual, (Anexo I).

- Verificar si se constata experiencia de al menos cinco aios de ejercicio en la especialidad y expe-
riencia documentada en cateterizacion y electrofisiologia.

- Verificar si se identifica claramente quien es el médico que conduce el servicio, en quien se delega
la tarea en caso de ausencia del mismo y si estas pautas estan documentadas.

- Verificar la carga horaria semanal del Director y/o Jefe del IMAE.

- Verificar si realiza sus actividades en régimen de alta dedicacion.

B. El equipo de Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempeiar
la gestion.
- Verificar si estan definidas las responsabilidades del equipo de direccién que conduce el servicio y
se constata su cumplimiento.
- Verificar la documentacién que certifique formacién en gestion de servicios de salud de por lo
menos algun integrante del equipo de direccién.
- Verificar si el IMAE tiene descrita la visiéon, misién y politica del servicio y es conocida por todo el
personal.
- Verificar si cuenta con una estructura organizativa definida y comunicada donde se especifica:
e Organigrama con definicién de responsabilidades, lineas jerarquicas, atribuciones y compe-
tencias de cada uno de los miembros de la unidad
e Perfiles de cargo del personal, (educacién, formacién, habilidades, experiencia). Legajo del
funcionario
e Descripciéon del cargo actualizada

C. Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de
calidad. Cuenta con un sistema de informacién que permite recoger, procesar, analizar
y difundir indicadores en forma oportuna y segura.

- Verificar si estan establecidos los objetivos y metas del servicio, tomando en cuenta un diagnéstico
de situacion.

- Verificar si tiene definidos los procesos necesarios que permiten hacer seguimiento, medicion y
analisis de los mismos.

- Verificar si se toma en cuenta la opinién del personal para la mejora de sus procesos.

- Verificar si se utilizan como herramientas de mejora de la calidad:
e Auditorias internas y/o externas
e Revisiones por la direccién anuales

- Verificar si tiene implantado un programa de mejora de la calidad.

- Verificar si los indicadores de resultados para realizar las actividades de control son definidos por
los directivos del servicio; se sugiere incluir los siguientes:
e Tasa de mortalidad
e Tasa de complicaciones
. Otros
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- Verificar si los indicadores de resultados descritos se mantienen dentro de los estandares estable-
cidos, (de acuerdo a referencias nacionales o internacionales).

- Verificar si los indicadores se analizan y evaltan en forma peridédica y pre establecida.

- Verificar si se realiza difusién de los mismos tanto a clientes internos como externos.

- Verificar si la informacion brindada por los indicadores se utiliza para la toma de decisiones, orien-
tando a la mejora continua de los procesos establecidos. Verificar si se toman acciones cuando se
comprueban desviaciones respecto a los estandares establecidos.

- Verificar si se mantiene actualizada la base de datos del contrato de gestion firmado con el FNR.

- Verificar si cuenta con un sistema de informacién basado en estandares de documentacioén, voca-
bulario médico, comunicacién e intercambio de imagenes, de modo que se garantice la interope-
rabilidad de los sistemas de informacién, para la macro, meso y micro gestion.

Se deberia contar con un sistema de informacién para cardiologia, basado en estandares de docu-
mentacién Ej: CDA, vocabulario médico Ej:SNOMED, comunicacién Ej: HL7 y de imagenes Ej: DICOM,
que garantice la disponibilidad de los datos para la toma de decisiones clinicas, asi como para la
comunicacion con el sistema de informacién del prestador de salud del paciente, informacién obliga-
toria para las autoridades sanitarias, datos para facturacion de actos e insumos, etc.

D. Organizay Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas, como herramienta de comu-
nicacion con el equipo de salud.

- Verificar si realiza en forma programada reuniones clinicas o ateneos, (diarios, semanales, quince-
nales, otros), con objetivos definidos por la direccion. Verificar el registro de los ateneos clinicos
realizados a través de actas u otro tipo de registro.

- Verificar la integracion multidisciplinaria en los ateneos clinicos.

- Verificar si se realizan periédicamente ateneos de mortalidad.

- Verificar si utiliza otros mecanismos de comunicacién entre los profesionales del servicio como
pase de guardia, reportes escritos en cada turno, otros.

E. Gestiona y/o participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial y segu-
ridad del paciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.

- Constatar, a través de actas de funcionamiento, la integracién de algin miembro o representante
de la direccién en las Comisiones o Comités de:
e Calidad y seguridad del paciente

Investigacion/Bioética

Infecciones intrahospitalarias

Compras y gestion de los recursos materiales y financieros

F. Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.

- Verificar si cuenta con un plan de control de documentos.

- Verificar la existencia de un manual de calidad que incluya politica, misién y visién, objetivos, res-
ponsables, autoridades, interacciones del personal, procedimientos.

- Verificar si la documentacion, ( manual de calidad , procedimientos de su sistema de gestion, nor-
mativas y reglamentos, guias, protocolos, instructivos, especificaciones), la mantiene :
e Actualizada

Disponible en los puntos de uso

Clasificada y ordenada alfabéticamente

Revisada por personal calificado

Aprobada por la direccién técnica
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7.3.3 La organizacion garantiza el acceso oportuno de la atencion, (personal compe-
tente y recursos necesarios), y mantiene la continuidad de los cuidados.

El equipo técnico esta conformado por3:

e Dos Médicos Cardiélogos, con formacion en electrofisiologia clinica, implante de marcapasos
y cardiodesfibriladores, radiologia y radioscopia. (Anexo 1)

e Disponibilidad de Médico Cirujano si se requiere el implante epicardico o abdominal del dis-
positivo o de los electrodos, o si es necesario implantar un electrodo adicional subcutaneo
en la pared tordcica. (Anexo |)

e Disponibilidad de Médico Anestesista para pacientes con riesgo de inestabilizacion hemodi-
namica. (Anexo [)

e Licenciada en Enfermeria especialista en cardiologia con experiencia documentada en elec-
trofisiologia clinica, implante de marcapaso y cardiodesfibriladores de al menos 4 arnos, en
régimen de alta dedicacion. (Anexo )

e Auxiliares de Enfermeria con experiencia y capacitacion documentada de al menos 2 afios en
instrumentacion de implantes y en reanimacion cardio-pulmonar avanzada.(Anexo )

e Lic. Neumocardidlogo. (Anexo II)

Cuenta con dreas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma oportuna,

segura y eficaz’.

Se cumple la funcion de Supervision (médica y de enfermeria) en forma permanente’.

Se realiza la referencia y contra-referencia de los pacientes y tiene previsto un medio de transpor-

te para los pacientes segun requerimientos?.

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios**.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y de Equipamiento Biomédico'.

Cuenta con un Sistema de Control de Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de

materiales e insumos especificos’

Cuenta con un Plan de gestion de mantenimiento de equipamiento biomédico (preventivo y co-

rrectivo) derivado de las pautas de los fabricantes’.

Cuenta con un Plan de gestion de mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua y telecomuni-

caciones’

7.3.3.1 LISTA DE VERIFICACION

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante.

Verificar si la dotacion y funciones del cuerpo médico, enfermeria, servicio y otros profesionales
cumple la normativa vigente. (Anexos | y I1)

Verificar la planificacion de recursos humanos para la cobertura de la asistencia durante las 24
horas del dia detallando distribucion por dia y horario. Constatar su cumplimiento.

Verificar la cobertura de:

e Médicos cardidlogos

Lic. Enfermeria Jefa

Lic. Enfermeria operativa

Lic. Neumocardiologia

Auxiliares de Enfermeria

Administrativo

Verificar la disponibilidad de:

e Médico anestesista durante la intervencion

e Médico cirujano para indicaciones del requisito

Verificar el titulo registrado en las especialidades de todo el personal médico que figura en plani-
[la asi como su experiencia documentada.

Verificar la especialidad en cardiologia registrada en MSP, de Lic. Enfermeria y/o experiencia do-
cumentada de al menos 4 aiios, en tareas de supervision y/o jefatura y de actuacién en servicio de
electrofisiologia e implante de marcapasos y cardiodesfibriladores.

Verificar si el Lic. Enfermeria desempefia su funcién en régimen de alta dedicacién.

Verificar si el Lic. Enfermeria es responsable de la gestién del servicio: planifica, ejecuta, evalua
actividades asi como gestiona recursos humanos y materiales.

Verificar la experiencia y la formacion de los Auxiliares de Enfermeria, en electrofisiologia e im-
plante de marcapasos y cardiodesfibriladores segun pauta del Anexo II.

Verificar la experiencia y formacién del Lic. Neumocardiélogo.
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Los procedimientos de ablacion y los estudios electrofisioldgicos complejos requieren la presencia
de al menos dos médicos especializados que deben poseer formacién en electrofisiologia clinica, asi
como en el diagnéstico y tratamiento de las complicaciones cardiovasculares que puedan derivar-
se del procedimiento. Uno de ellos ha completado un programa de formacién en electrofisiologia
clinica y dirige el procedimiento, controlando los registros y la estimulacién programada, y el otro se
ocupa de la introducciéon y manejo de los catéteres. Idealmente, los dos médicos electrofisiologos de-
ben tener alta dedicacién en la unidad de arritmias, especialmente si la misma se encarga del implante
y seguimiento de los marcapasos, desfibriladores automaticos y resincronizadores cardiacos.?

El personal no médico debe incluir un minimo de dos enfermeras (o una enfermera y un técnico). En

los procedimientos, una enfermera es responsable de la preparacién, sedacién, medicacion y control

de las constantes vitales del paciente. La otra se ocupara del material, control radiolégico y manejo

de los generadores de radiofrecuencia. Si la unidad de arritmias implanta y controla los marcapasos,

desfibriladores automaticos y resincronizadores cardiacos, es imprescindible la presencia de una en-
fermera o técnico especializado que ayude en esta funcion.

En los laboratorios con sistemas de mapeo tridimensional se ha hecho absolutamente indispensable
la figura del ingeniero (u otra persona entrenada) que controla el sistema y ayuda en la preparacion
y obtencién de los mapas de activacion, y la integracion de las imagenes reales de RM o TAC con la
imagen virtual del sistema de mapeo. Sin esta figuran dificilmente un laboratorio puede iniciar y
mantener un programa de ablacién de sustratos complejos tipo fibrilacion auricular o taquicardia
ventricular.

B. Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma
oportuna, segura y eficaz.
- Verificar si cuenta con un procedimiento documentado que guie el proceso de interconsulta con
los diferentes servicios y/o especialistas asegurando una respuesta oportuna.
- Verificar si las interconsultas se realizan de acuerdo al procedimiento establecido.
- Verificar acceso a los siguientes servicios de apoyo:
e Hemoterapia
Laboratorio
Ecografia o ecégrafo accesible a la sala
Tomografia y/o resonador magnético
Almacén de farmacia para farmacos (anestésicos, antiarritmicos, de reanimacion Cardiopul-
monar e instrumentacion pediatrica)
e Almacén para introductores, guias, catéteres, dispositivos y extractores vasculares.
- Verificar si cuenta con servicios de apoyo generales las 24 horas del dia de:
¢ Mantenimiento
e Roperia
e Comunicaciones
e Alimentacion

C. Se cumple la funcion de Supervision, (médica y de Lic. enfermeria), en forma permanente.

- Verificar si el médico, Lic. Enfermeria y otros integrantes del equipo planifican la atencién del
paciente cada 24 horas y se documenta en la HC del paciente.

- Verificar si existe supervision de los planes de atencién realizados por personal médico y de enfer-
meria y se constata registro de la misma a través de planillas, listas de verificacién, otros.

- Verificar si se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.
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D. Serealiza la referencia y contra-referencia de los pacientes y tiene previsto un medio de
transporte para los pacientes segtin requerimientos.

- Verificar si existen normas documentadas con criterios estandarizados acerca de los servicios (UCI,
Cl, sala de internacion) o instituciones a los que se deben derivar los pacientes luego del procedi-
miento.

- Verificar el cumplimiento de las mismas.

- Verificar si existen normas documentadas sobre tiempos de estadia de los pacientes.

- Verificar el cumplimiento de las mismas.

- Verificar registros de resumen de evolucién de los pacientes cuando son derivados a los servicios
o instituciones estipuladas.

e Verificar planes de alta de los pacientes con resumen detallando: diagnésticos, descripcion
operatoria, complicaciones, tratamiento recibido, indicaciones al alta, fechas de préximos
controles ambulatorios, pedidos de exdmenes, interconsultas con otros técnicos, otros.

e Verificar si se realizan tres copias de las mismas, una para el paciente, otra para el IMAE, y la
tercera se envia a la institucién de origen.

- Verificar la disponibilidad de un medio de transporte contratado, propio o institucional para el
traslado de usuarios, habilitado por el MSP.

- Verificar si el medio de transporte es acorde a los requerimientos de los pacientes, (recursos huma-
nos y materiales acorde a las necesidades).

E. Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.
- Verificar si dispone de los detalles del Programa de seguimiento del paciente.
e Verificar que se ajuste a requerimientos establecidos.

F. Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.
- Verificar sicuenta con un plan documentado para adquisicion de insumos que incluya:
e Proceso de seleccién y contrato de proveedores.
Especificaciones de insumos.
Certificacion de la calidad de los productos o insumos.
Capacidad de respuesta del proveedor y registro de evaluacién de proveedores.
Sistema informatico de registro, procesamiento, andlisis y uso de los materiales e insumos,
con un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo responsabilidad del
servicio.

G. Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos
quimicos, de materiales e insumos especificos.

- Verificar si la farmacia cuenta con la habilitaciéon correspondiente vigente.

- Verificar que existen controles de la calidad de los insumos y medicamentos

- Verificar que haya un control periédico de vencimiento y de stock de medicamentos.

- Verificar la preservacion de los medicamentos a través de su correcta identificacion, manipulacion,
embalaje, almacenamiento (condiciones de bioseguridad) y proteccién.

- Verificar si cuenta con un area fisica delimitada para almacenamiento de medicamentos, confor-
me a los requisitos.

- Verificar las condiciones para mantener la cadena de frio y que esté documentado.

- Verificar si existen mecanismos de control para la medicacién considerada como “controlada”.

- Verificar si los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su conte-
nido, fechas de vencimiento y advertencias.

- Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-
tiva del MSP.

H. Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico (preventi-
vo y correctivo) derivado de las pautas de los fabricantes.

- Verificar si cuenta con la certificacién y registro de la empresa de mantenimiento.

- Verificar si cuenta con un plan de gestién de equipos con nivel elevado de disponibilidad, con
registro de eventos adversos en los equipos.

- Verificar si el plan de gestion y mantenimiento incluye la planificacion de bajas y de sustituciones.

- Verificar si en el plan esta prevista la cantidad suficiente de equipos biomédicos del dia ante la
eventualidad de fallas.

- Cuenta con una solucién escalonada y documentada (personal de servicio y empresas contratadas
con profesional idéneo responsable) para el mantenimiento preventivo y correctivo de los equi-
pos biomédicos. Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo para cada
equipo biomédico.
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Cuenta con manuales de operacién de equipos en idioma espafol.
Cuenta con historia clinica de cada equipo biomédico: registro y seguimiento, calibracionesy veri-
ficacién equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, service en general.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, sistema de
aire, agua y telecomunicaciones.

Verificar si cuenta con un plan de gestién y mantenimiento de sus instalaciones en relacién a: sis-
tema de agua, instalaciones eléctricas, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan
incluye la lista de empresas contratadas con profesionales idéneos responsables, para su manteni-
miento documentado y niveles de calidad contratados

Verificar si cuenta con acceso a un laboratorio de anélisis bioquimicos, microbiolégicos y fisicoqui-
micos (no necesariamente in situ) certificado y acreditado, que dejaran sus informes en formato
digital accesible en todo momento.

Verificar si cuenta con habilitacion de bomberos para sus locales.

Verificar si cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tension
(RBT) de la UTE vigente.

Verificar si ante falla de energia, se debera contar con un sistema de energia alternativo que per-
mita terminar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documentos de
calidad deberan estar disponibles en formato electrénico y ser presentados al FNR en el momento de

moN W

m

ser pedidos en la visita interdisciplinaria o en cualquier otro momento.

7.3.4 El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de confort.

Las instalaciones destinadas a la atencion de pacientes constituyen un sector especifico e identifi-
cado, que mantienen los requisitos de habilitacion. %> ¢

El Servicio utiliza guias de prdctica clinica y protocolos de atencion para proporcionar la aten-
cio’n_ 1,4, 22

Cuenta con programas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.* 7 & 2
Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones. % 22
La historia clinica (formato papel o electrdnico) cumple requisitos de: archivo y captura, calidad
del registro, referencia del usuario y control de calidad de la misma segun pauta.’®
Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal.’

7.3.4.1 LISTA DE VERIFICACION

Las instalaciones destinadas a la atencion de pacientes constituyen un sector especifico
e identificado, que mantienen los requisitos de habilitacion.

Verificar si el servicio estd ubicado en un sector especifico e identificado dentro del area de hos-
pitalizacion.

El servicio cuenta con acceso facil a las unidades de:

e Terapia Intensiva e Intermedios

e Block Quirurgico de Cirugia Cardiaca

e Hemodinamia

e Emergencia y urgencia

Verificar si la sala de hemodinamia y electrofisiologia cumple con los requisitos de infraestructura,
(planta fisica y equipamiento), de este manual y normativa vigente. (Anexos llI, IV')

Verificar si el sector destinado a la internacion cumple con requisitos de habilitacion segin nor-
mativa vigente.
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El area de internacion puede ser propia del servicio o estar incluida dentro del area general
de hospitalizacién, con acceso a zonas con telemetria en algunos casos, y a zonas de cuidados
intensivos para los casos complejos (taquicardias ventriculares, recuperados de muerte subita

o ablaciones complejas).

B. El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atencion.
- Verificar que el servicio cuenta con los siguientes guias y/o protocolos y con todos aquellos proce-
sos que considere necesario para mejorar sus practicas.

e Proceso de valoracion inicial del paciente; tiempo para realizarla (dentro de las 24 horas del
ingreso, validez de la paraclinica aportada, (fecha no mayor a 30 dias previos a la admision).
Precauciones estandares y por mecanismos de transmision. '’

Higiene de manos e higiene ambiental.’?'?

Manejo de residuos peligrosos biolégicos.™

Atencidn en una emergencia (insumos y equipos).

Preparacion del usuario pre-procedimiento.

Preparaciéon y administracion de medicacién de riesgo.

Instalacién y manejo de catéteres vasculares.’ 1617, 18

Recomendacién para la seguridad radiolégica que incluya el tiempo de radioscopia, el nime-
ro de corridas filmadas y la dosis recibida por el paciente.”

e Derivacion y traslado del usuario.

e Prevencion y manejo de las infecciones asociadas a marcapasos y cardiodesfibriladores.? 2’

- Verificar el conocimiento de los mismos por el personal de salud.
- Verificar el cumplimiento de los mismos por el personal responsable.
- Verificar si que se cumple con el punto 2F de este manual.

C. Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.
- Verificar si incorpora a su programa de seguridad del paciente:
e Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.
e Analisis y gestion del error que incluya:
> Proceso para reportar eventos adversos por el personal, (debe definir el evento adverso
a reportar).
> Definiciéon de eventos centinela para realizar seguimiento; ej: muerte imprevista o pér-
dida permanente de una funcion no relacionada con la enfermedad subyacente del pa-
ciente.
> Andlisis de la causa-raiz de eventos centinela y de eventos reportados cuando corresponda.
> Toma de medidas correctivas, por parte de directivos respecto a los resultados del analisis
de las causas.
> Andlisis del impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se deberian realizar reuniones periddicas para analizar con un enfoque sistematico los incidentes de
seguridad que hayan ocurrido en la unidad y, especialmente, para establecer las medidas de preven-
cion pertinentes.

Se deberia realizar un andlisis de riesgos proactivo (mediante un Analisis Modal de Fallos y Efectos
AMEFE- o similar) de aquellos procedimientos que puedan suponer un mayor riesgo en la unidad, con
el fin de identificar los posibles fallos que puedan existir e implantar medidas para subsanarlos. Se
recomienda efectuar al menos un andlisis al aio proactivo y siempre que se introduzca una nueva
técnica o procedimiento de riesgo.
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Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacién a:
e Identificacion correcta de los pacientes.
> Existe un procedimiento documentado donde se especifique como realizar la identifica-
cion de los pacientes. (el nimero de habitaciéon y la ubicacion del paciente no son identi-
ficadores validos).
> Verificar que la practica es consistente con el procedimiento documentado.
e Mejorar la comunicacién efectiva a través de diferentes métodos de comunicacién:
> Reuniones de equipo multidisciplinario planificadas (actas).
> Pase de guardia en cambios de turnos con tiempo especificado para el mismo.
> Estandarizacién de la comunicacién durante el traspaso de pacientes entre unidades.
> Intranet, comunicados internos, videoconferencia.
> Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por érdenes verbales y/o telefé-
nicas que incluyan (anotacion de la érden o indicacion por el receptor, repeticion verbal
de lo escrito por el receptor, confirmacién por parte del que realizé la érden o indicaciéon
hacia el receptor). Constatar procedimiento documentado y consistencia del mismo en la
practica.
e Mejorar la seguridad en el manejo de medicamentos de alto riesgo.
> Existe un procedimiento documentado que describa ubicacién, etiquetado y almacena-
miento seguro.
>  La practica es consistente con el procedimiento documentado.
> No hay electrolitos concentrados en areas de atencién a pacientes, a no ser que sean
necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir errores en la
preparacién y administracion en caso de requerirlos.
> Se realiza la conciliaciéon de la medicacién del paciente al ingreso asi como en los traspa-
sos entre las unidades.
e Reducir el riesgo de dafio al paciente por causa de caidas.
> Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir caidas accidentales de los
pacientes que incluya proceso de evaluacion del riesgo del paciente de sufrir una caida.
> La practica es consistente con el procedimiento documentado.
> Se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en pacientes
de mayor riesgo.
> Se evalla el impacto de las medidas tomadas.
e Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencién médica (punto D)

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.

Verificar si se realiza vigilancia activa de indicadores de control de infecciones consensuados por
el Comité de Control de Infecciones de la institucion y por el MSP.

Verificar si se informa al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Verificar si se emplea la informacién de tasas de infeccién y tendencias para disefiar o modificar
los procesos orientando a una reduccion de las infecciones nosocomiales.

Verificar si estan definidos los procesos para prevenir y controlar infecciones de: vias respiratorias,
urinarias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirirgicos, organismos multiresistentes,
infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas que son definidas por el MSP.
Verificar si se analiza y supervisa el uso de antibioticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las
politicas de comité y del MSP.

Verificar si se identifican los procesos asociados a riesgo de infeccién y se implementan estrategias
de control.

Verificar si se evalta el impacto de las acciones tomadas.

Verificar si se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se
evalua el impacto del mismo.

Verificar si el servicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precaucio-
nes estandares y por mecanismos de transmision.

Verificar si se realizan actividades educativas dirigidas al personal, clinico y no clinico, al paciente
y a su familia en la temética de control de infecciones.

La historia clinica, (en formato papel o electrénico), cumple los requisitos de: archivo y
captura, calidad del registro, referenciacion del usuario y control de calidad de la mis-
ma, segun las pautas. (Anexo A)

Constatar el cumplimiento del protocolo de evaluacion de HC en los 4 puntos referidos:

e Archivoy captura

e Calidad del registro

e Referenciacién del usuario

e Control de calidad
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Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal.
Verificar si el personal estd uniformado e identificado.

Verificar si el IMAE cuenta con vestuarios con bafios para ambos sexos.
Verificar si el IMAE cuenta con area de descanso para el personal.
Verificar si el IMAE cuenta con area de reunion para técnicos.

7.3.5 Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencién y desarro-
llo individual y colectivo del personal.

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles.” 422
Realiza evaluacion de desemperio del personal.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.?’

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

7.3.5.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles.

Constatar la existencia de un programa de capacitaciéon del personal, actualizado, (anual), y basa-
do en las necesidades detectadas.

Verificar si el personal recibe periédicamente capacitacion en técnicas de reanimaciéon cardio-
pulmonar. Verificar documentacion de la misma.

Verificar los registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, méto-
do de evaluacién, fechas, docentes y organizadores.

Verificar si se evalua la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica segun los
resultados.

Verificar el porcentaje de técnicos que concurrieron a actividades de capacitacion, en cada uno de
los niveles, en los Ultimos dos afos: médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar, auxiliar
de servicio.

Verificar la formacién en gestion de calidad de los integrantes del equipo de direccion, de super-
visores, jefes y del personal en general.

Identificar la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

Realiza la evaluaciéon de desempefio del personal.

Verificar si la seleccion del personal se realiza en funcion de sus competencias y capacidades.
Verificar si cuenta con un programa de induccién al ingreso, (orientacion en el servicio).
Identificar si cuenta con una evaluacion sistematica del personal, que incluya método de evalua-
cién, periodicidad, devolucién, entre otros.

Verificar la existencia de plan de evaluacién del personal contratado a través de empresas terceri-
zadas y si éste se implementa.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

Verificar si cumple con la normativa del MSP en relacion a: accidentes del personal con material
corto-punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

Constatar la vacunacion del personal segun la normativa vigente.

Constatar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que promue-
van habitos de vida saludables en el personal, (pausa activa, alimentacién saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica, entre otros).

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

Verificar si cuenta con herramientas para evaluar satisfaccion, expectativas y motivacion del personal.
Verificar si implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por ob-
jetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segun capacidades, etc.
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NORMATIVA PARA IMPLANTE DE MARCAPASO

Y CARDIODESFIBRILADORES

ANEXO 1
NORMATIVA PARA LA FORMACION DE MEDICO EN IMPLANTE DE MARCAPASO Y CARDIO-
DESFIBRILADORES

Dos médicos cardiélogos, que deben tener el conocimiento especifico de una serie de aspectos electro-
fisioldgicos y de técnicas de cateterizacion aplicadas a la estimulacién cardiaca y a la tecnologia de
marcapasos, ambos deben tener formacion en electrofisiologia clinica, asi como en el diagnéstico y
tratamiento de las complicaciones cardiovasculares que puedan derivarse del procedimiento.

Deben poseer conocimientos en reanimacién cardiopulmonar actualizada.

Uno de ellos debe completar un programa de formacién en electrofisiologia clinica, ademas de asen-
tar la indicacion y seleccionar el dispositivo mas adecuado, estard presente durante el implante para
dirigir el procedimiento, controlando los registros y la estimulacién e indicara la programaciéon mas
adecuada del dispositivo.

El otro médico cardidlogo, se ocupa de la introduccidon y manejo de los catéteres. Debe tener experien-
cia documentada de implante en al menos 50 procedimientos entre implantacién y recambios.

En el implante de los cardiodesfibriladores uno de los integrantes del equipo debe tener nociones
basicas de radiologia y radioscopia prolongada.

Los procedimientos realizados bajo sedacién superficial, o que requieran una sedacion inferior a 10
minutos en pacientes sin riesgo de inestabilizacion hemodinamica pueden ser pautada y controlada
por uno de los médicos no anestesistas participantes en el implante bajo el seguimiento estrecho del
personal de enfermeria.

ANEXO 1l
NORMATIVA PARA LA FORMACION DEL LICENCIADO Y AUXILIAR EN ENFERMERIA.

Licenciado en Enfermeria:

- El Licenciado en Enfermeria debe contar con la especialidad en cardiologia y tener experiencia
documentada en electrofisiologia clinica, implante de marcapaso y cardiodesfibriladores de al
menos 4 afos.

e Es el responsable de la planificacién, organizacion, direcciéon y control del servicio en lo que
respecta a los recursos humanos, materiales y financieros.

e Es responsable de dirigir y supervisar en forma continua al personal a su cargo aplicando el
proceso de atencion de enfermeria a los pacientes.

e Esresponsable de realizar educacion al paciente y familia asi como al personal a su cargo.

Lic. Neumocardidélogo:
- Entrenado en manejo de registros endocavitarios, mediciones y eventual manejo DF/CVE.

Auxiliar en Enfermeria:
- Con capacitacién y experiencia documentada de al menos 6 meses en instrumentaciéon para im-
plantes y capacitaciéon en reanimacion cardio-pulmonar avanzada.
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ANEXO Il
NORMATIVA PARA LA PLANTA FiSICA
(SERVICIO DE IMPLANTE DE MARCAPASO Y CARDIO-DESFIBRILADORES)

El servicio debe estar ubicado préximo a la unidad de cuidados intensivos y al block quirurgico.
El servicio debe contar con acceso a unidad de cuidados intermedios y/o unidad de cuidados car-
dioldgicos.
La técnica debe realizarse en una sala de Block Quirurgico o en una sala que cumpla con los re-
quisitos de normativa vigente de Block Quirurgico; la sala de hemodinamia y/o electrofisiologia
debe contar con dimensiones segun especificaciones de equipamiento utilizado, considerando la
necesidad de todos los equipos y permitiendo realizar maniobras de reanimacién cardiopulmonar
en caso de requerirlas. Se recomienda una superficie Gtil de 60 m2.
El uso de equipos de radiodiagnostico implica la necesidad de que se disponga de proteccion
contra las radiaciones idnicas que se generan, lo que habitualmente se resuelve mediante el em-
plomado de todas las superficies de la sala.
Debe constar de al menos dos salas independientes: la sala de cateterizaciéon y la sala de control.
Debe contar con sala de control radiolégico y digital de 10-15 m2 con comunicacién visual con
sala de hemodinamia, mediante ventana de cristal plomado, por el lado menor que enfrenta la
porcién caudal de la mesa radioldgica.
La sala de control debe dar cabida a todos los equipos auxiliares como registradores, estimulado-
res, monitores e impresoras. Debe estar separada de la sala de cateterizacion por un tabique plo-
mado y un ventanal igualmente plomado. Dicha ventana se ubica en el lado menor de la sala de
procedimiento, enfrentada a la mesa del paciente, en el lado opuesto del equipo de radiologia. 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.

Todas las conexiones entre la sala de cateterizacion y la sala de control deben estar aisladas, a

través de conductos separados y fuera de las zonas de paso. Las conexiones con cable de fibra

Optica serian ideales para evitar interferencias. Todos los aparatos deben estar convenientemente

aislados con tomas de tierra.

La mesa debe ocupar una posicién que permita el acceso por ambos lados y deben existir tomas

de vacio y oxigeno, cercanas a la cabecera de la mesa y todos los requisitos para la utilizaciéon de

sistemas de ventilacion mecanica y anestesia general.

La ventilacion y la climatizacién debe cumplir con los requisitos de manejo de aire segin normativa

vigente de Block Quirurgico, (presién positiva, filtros y nimero de recambios de aire por unidad).

La iluminacion debe contar con proteccién estanca permitiendo la visualizacidon correcta en la

operativa especifica.

Debe contar con oxigeno, vacio y aire comprimidos todos centralizados y gases anestésicos.

Debe contar con aislamiento eléctrico, aislamiento radiolégico, luz cenital quirdrgica y dosimetros

radioldgicos para el personal y locales.

Las tomas eléctricas deben ser en nimero suficiente para asegurar el funcionamiento de todos los

elementos periféricos simultaneos.

Las tomas de fuerza del sistema radiolégico y del poligrafo deben ser independientes entre si y de

cualquier otro dispositivo; la canalizacién interna de ambos equipos de lineas debe ser indepen-

diente y estar dotada del debido aislamiento.

Debe contar con anexo refrigerado para transformadores, transformadores, generadores y unidad

central del sistema de digitalizacion.

e Debe estar aislado (componente radiégenos) pero contiguo a la sala de exploracién, respe-
tando la distancia que determinen las especificaciones de cada equipo en cuanto a la longitud
del cableado.

Debe contar con un programa de mantenimiento edilicio.

Debe contar ademas con:

e Area delimitada para la higiene quirtrgica de las manos que cumpla con requisitos segln
normativa de BQ y pauta de este manual.

e Area para depésito de material estéril quirtrgico, y fungible. Esta &rea debe disponer de pre-
sion positiva con climatizador con filtros absolutos.

e Area técnica para almacenamiento de equipos y materiales.

e Sala técnica de instalaciones.

e Sala de recepcion y/o recuperacién de usuarios, (contigua a la sala de procedimientos), que
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cumpla con requisitos de circulacién vinculados al niUmero de pacientes, equipamiento y per-
sonal. Con oxigeno, vacio y aire comprimidos todos centralizados. Tomas eléctricas en nimero
suficiente para asegurar el funcionamiento de todos los elementos periféricos simultaneos.
Monitor cardiaco, bombas de infusion y saturometro para cada paciente.

e Enfermeria limpia: debe contar con una zona de trabajo para la preparaciéon de material lim-
pio, lavabo, refrigerado para uso clinico, armarios, dispensadores de medicamentos y material
fungible. Esta area sirve para el almacenamiento en condiciones de seguridad, (refrigerado
y congelador) de medicamentos y material terapéutico limpio y estéril. Las estanterias y
bandejas de material deben separase lo suficiente del suelo de manera de permitir una facil
limpieza del mismo. Deben estar préxima al drea de preparacién y recuperacion de pacientes.

e Debe disponer de un centro de telecomunicaciones, central del sistema de alarmas y espacio
para el carro de paro cardiaco.

e Enfermeria sucia, para la disposicién de ropa, implementos de limpieza y descarte de fluidos.

Se recomienda que tenga comunicacion directa con la sala de procedimientos. Debe contar

con un punto de agua y vertedero y espacio suficiente.

Area administrativa

Oficina para el médico.

Area de reunién para los técnicos con medios informaticos y telematicos.

Area de descanso para el personal con armarios y lugar para refrigerios.

Vestuarios con bafos para ambos sexos.

ANEXO IV
Equipamiento, instrumental e insumos

- Equipamiento radiolégico: Sistema de fluoroscopia con intensificador de imagen, y sistema tipo
arco en C. La utilizacion de estos equipos lleva implicita la disponibilidad de sistemas de proteccién
pasiva para todas las personas presentes en el procedimiento, asi como el control periédico de ex-
posicion y dosis acumulada recibida. Idealmente deberia de disponerse de sistemas digitales con
opcién de imagen pulsada para disminuir la dosis de radiacién 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 sefales eléctricas endocavitarias. En caso de no
hacerse con registro directo, la sefial endocardica puede valorarse con un analizador que permita
obtener un registro impreso.

- Poligrafo de electrocardiografia con registro de sefiales intracavitarias.

- Programador del marcapaso que se implante

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

- Carro de paro cardiaco con equipamiento para reanimacion cardiopumonar avanzada.

- Desfibrilador-cardioversor.

- Oximetro de pulso.

- Almacén de farmacia para farmacos anestésicos, antiarritmicos, de reanimacién cardiopulmonar.

- Almacén de diferentes tipos de generadores y cables.

- Material para reparacion de sondas y adaptadores para modificacién de conectores.
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8. INSTITUTO DE MEDICINA ALTAMENTE

ESPECIALIZADA DE TRASPLANTE RENAL

8.1 DEFINICION DE LA PRESTACION

Trasplante Renal (TR) incluye todas las actividades programadas y coordinadas para el desarrollo de
ésta modalidad terapéutica de la Insuficiencia Renal Crénica extrema.

El abordaje de éste tratamiento se inicia en las etapas mas avanzadas de insuficiencia renal crénica,
e incluye: a) informacién y estudio del paciente, que habiliten su ingreso a Lista de Espera y/o el acto
quirurgico del implante para TR con dador vivo; b) la obtencién del 6rgano y su implante en el TR con
dador cadavérico; c) el seguimiento de por vida del injerto, que en caso de falla extrema del mismo,
incluira la preparacién para un segundo trasplante anticipado o posterior al reingreso a dialisis.

Para alcanzar estdndares 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 surjan de los analisis
técnicos realizados por el FNR tomando como base la evidencia internacional en la materia, viabilizan-
do asimismo de esta forma un uso racional y efectivo de la capacidad instalada.?

8.2 CRITERIOS DE CALIDAD

El servicio tiene una actitud proactiva para abordar los planteos, necesidades y expectativas de
sus pacientes/usuarios/clientes (*), asi como para mantenerlos informados.

La Direccidn ylo la Jefatura del IMAE conduce la atencion, supervisa las actividades del servicio y
asume la responsabilidad final de las conductas médicas y de los resultados obtenidos.

La organizacion de la atencion garantiza acceso oportuno, (personal competente y recursos nece-
sarios), y la continuidad de los cuidados.

El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de confort.

Existe un proceso planificado para la formacién continua, retencién y desarrollo individual y co-
lectivo del personal.

D NN NN

(*) A los efectos de este trabajo los términos cliente, usuario y paciente se utilizan en forma indistinta.
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8.3 ESTANDARES DE CALIDAD

® >

8.3.1 El servicio tiene una actitud proactiva para abordar los planteos, necesidades
y expectativas de sus clientes, asi como para mantenerlos informados.

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.’

Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con propuestas para
la mejora.’

Se aplica el “libre consentimiento informado” segun requisitos. %3

Existen mecanismos definidos de comunicacion con los usuarios. "2

8.3.1.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario:

Verificar si existe planificacion documentada, (objetivos, metodologia, cronograma, recursos hu-
manos), para analizar la satisfaccion del usuario.

Verificar si se evidencian instrumentos para evaluar la satisfaccion: encuestas, buzones de quejas
o sugerencias, oficinas de atencién y otros.

Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con pro-
puestas para la mejora:

Verificar si se toman y registran las no conformidades y quejas.

Verificar si se toman y registran las acciones correctivas orientadas a eliminar las no conformidades.
Verificar si se da respuesta a las quejas y/o no conformidades en tiempos preestablecidos.
Verificar si se analiza la causa raiz de la queja y/o no conformidad recurrente o compleja.
Verificar si se evalUa la eficacia o impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se comunica y recibe el “libre consentimiento informado” segtin requisitos:

Verificar si el médico que comunica y recibe es el que indica el tratamiento y/o es el responsable
del procedimiento a realizar y es conocido por el paciente.

Verificar si cuando el consentimiento es otorgado por un tercero, en casos de imposibilidad transi-
toria, capacidades diferentes, (mentales o fisicas), o en menores de edad, el proceso se documenta
en la historia clinica (HC) del paciente.

Verificar si se cuenta con un espacio fisico delimitado y privado para aplicar el mismo.
Verificarsise leinforma al usuario acerca de: su estado de salud, procedimiento(s) y/o tratamiento(s)
propuesto(s), beneficios y riesgos, problemas relacionados con la recuperacién, posibles alternati-
vas al tratamiento propuesto, posibilidad de no someterse al acto médico y posibles resultados de
dicha decision y probabilidad de éxito del tratamiento propuesto.

Verificar si se comunica y recibe previo al instaurar el tratamiento y/o procedimiento.

Verificar si se comunica y recibe el consentimiento informado en todos los pacientes que deciden
participar en estudios, investigaciones o ensayos clinicos y se anexa a la HC del paciente.

Verificar si se le informa al paciente sobre la posibilidad de elegir libremente el IMAE.

Existen mecanismos definidos de comunicacién con los usuarios:

Verificar si cuenta con sefalizaciéon del servicio y de sus diferentes areas.

Verificar si dispone de carteleria con los nombres del personal responsable del servicio y de la
guardia.

Verificar si se entrega al usuario informacién por escrito, en forma clara y amigable, acerca del
alcance y disponibilidad del servicio, (actividades que realiza), horarios de las visitas, tiempo de
estadia, horario de informes médicos, seguimiento y traslados, asi como de los derechos y deberes
de los pacientes y la familia, para la correcta asistencia.
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8.3.2 La Direccion y/o la Jefatura del IMAE conduce la atencién, supervisa las activi-
dades del servicio y asume la responsabilidad final de las conductas médicas y
de los resultados obtenidos.

La Direccidn ylo la Jefatura del IMAE es ejercida por un Médico Nefrélogo, Cirujano General o
Urdlogo que posea documentacion que acredite capacitacion y experiencia no menor a 5 afios, en
régimen de alta dedicacion.?

El equipo de direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar la gestion. '
Planifica estableciendo objetivos y metas dirigidos a brindar una atencién de calidad, y cuenta
con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar y difundir indicadores en
forma oportuna y sequra.’ >

Organiza y Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas como herramienta de comunicacion con
el equipo de salud.>

Gestiona ylo participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial y seguridad del pa-
ciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética. > '

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.’

8.3.2.1 LISTA DE VERIFICACION

La Direccion y/o la Jefatura del IMAE es ejercida por un Médico Nefrélogo, Cirujano Ge-
neral o Urélogo que posea documentacion que acredite capacitacion y experiencia no
menor a 5 anos, en régimen de alta dedicacion.

Verificar la documentacién que certifique la especialidad.

Verificar si el Director del Programa tiene al menos cinco afios de ejercicio en la especialidad y
experiencia documentada en trasplante renal.

Verificar si se identifica claramente quien es el médico que conduce el servicio y/o en quien se de-
lega la tarea en caso de ausencia del mismo y si estas pautas estan documentadas.

Verificar la carga horaria semanal del Director y/o Jefe del IMAE.

Verificar si realiza sus actividades en régimen de alta dedicacion.

El equipo de Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempeiar

la gestion.

Verificar si estan definidas las responsabilidades del equipo de direcciéon que conduce el servicio y

se constata su cumplimiento.

Verificar la documentacién que certifique la formacion en gestion de servicios de salud de por lo

menos algun integrante del equipo de direccion.

Verificar la identificacion y la permanencia del equipo de direccién en el servicio.

Verificar si el IMAE tiene descrita la visién, misién y politica del servicio y la misma es conocida por

todo el personal.

Verificar si cuenta con una estructura organizativa definida y comunicada donde se especifica:

e Organigrama

e Perfiles de cargo del personal, (educacion, formacion, habilidades, experiencia). Legajo del
funcionario

e Descripcion de cargos actualizada

Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencién de
calidad. Cuenta con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar
y difundir indicadores en forma oportuna y segura.

Verificar si estan establecidos los objetivos y metas del servicio, tomando en cuenta un diagnéstico
de situacion.

Verificar si tiene definidos los procesos necesarios que permiten hacer seguimiento, medicién y
analisis de los mismos.

Verificar si se toma en cuenta la opinién del personal para la mejora de sus procesos.

Verificar si se utilizan como herramientas de mejora de la calidad:

e Auditorias internas

e Revisiones por la direccién anuales

Verificar si tiene implantado un programa de mejora de la calidad.
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Verificar si los indicadores de resultados, para realizar las actividades de control, son definidos por
los directivos del servicio; se sugiere incluir los siguientes:

Supervivencia Global

Supervivencia del injerto

Porcentaje de pacientes con rechazo agudo en el primer afio

Tasa de infecciones

Tasa de reintervenciones

Estadia promedio de internacion

Calidad de vida

Otros

Verificar si los indicadores de resultados descritos se mantienen dentro de los estandares estable-
cidos, (de acuerdo a referencias nacionales o internacionales).

Verificar si los indicadores se analizan y evaltan en forma periddica y pre establecido.

Verificar si se realiza la difusion de los mismos tanto a clientes internos como externos.

Verificar si la informacién brindada por los indicadores se utiliza para la toma de decisiones orien-
tando a la mejora continua de los procesos establecidos.

Verificar si se toman acciones cuando se comprueban desviaciones respecto a los estandares esta-
blecidos.

Verificar si se mantiene actualizada la base de datos del contrato de gestién firmado con el FNR.
Verificar si cuenta con un sistema de informacion basado en estandares de documentacion, voca-
bulario médico, comunicacién e intercambio de imagenes, de modo que se garantice la interope-
rabilidad de los sistemas de informacién, para la macro, meso y micro gestion.

Se deberia contar con un sistema de informacién basado en estandares de documentacion Ej: CDA,

vocabulario médico Ej:SNOMED, comunicacién Ej: HL7 y de imagenes Ej: DICOM, que garantice la

disponibilidad de los datos para la toma de decisiones clinicas, asi como para la comunicacién con el
sistema de informacién del prestador de salud del paciente, informacién obligatoria para las autori-

dades sanitarias, datos para facturacién de actos e insumos, etc.

Organiza y Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas, como herramienta de comu-
nicacion con el equipo de salud.

Verificar si realiza en forma programada reuniones clinicas o ateneos, (diarios, semanales, quince-
nales, otros), con objetivos definidos por la direccion.

Verificar el registro de los ateneos clinicos realizados a través de actas u otro tipo de registro.
Verificar la integracion multidisciplinaria en los ateneos clinicos.

Verificar si utiliza otros mecanismos de comunicacién entre los profesionales del servicio como
pase de guardia, reportes escritos en cada turno, intranet, otros.

Gestiona y/o participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial y segu-
ridad del paciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.
Constatar, a través de actas de funcionamiento u otros registros, la integracién de algiin miembro
o representante de la direccion a las Comisiones o Comités de:

e Calidad y seguridad del paciente

e Investigacién/Bioética

e Infecciones intrahospitalarias

e Comprasy gestion de los recursos materiales y financieros

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.

Verificar si cuenta con un plan de control de documentos, (frecuencia de la revision, responsables, etc).

Verificar la existencia de un manual de calidad que incluya politica, misién y visién, objetivos, res-

ponsables, autoridades, interacciones del personal, procedimientos claves.

Verificar si la documentacién, (manual de calidad , procedimientos de su sistema de gestion, nor-

mativas y reglamentos, guias, protocolos, instructivos, especificaciones), la mantiene:

e Actualizada en base a ultima evidencia cientifica; disponible en los puntos de uso; clasifica-
da y ordenada alfabéticamente; revisada por personal calificado; aprobada por la direccion
técnica.



DE RECURSOS

8 FONDO NACIONAL

W

T amm ©n

=

Medicina Altamente Especializada

8.3.3 La organizacion de la atenciéon garantiza el acceso oportuno, (personal compe-
tente y recursos necesarios) y mantiene la continuidad de los cuidados.

El equipo técnico esta conformado por3:

Meédico nefrélogo.

Cirujano general con experiencia documentada en cirugia vascular.

Médico anestesista.

Médico urélogo.

Internista o Pediatra, segun el caso.

Infectélogo consultante.

Jefatura de enfermeria: ejercida por Licenciada en Enfermeria especialista en nefrologia y/o diali-
sis y/o con experiencia documentada de al menos 4 afos, en régimen de alta dedicacion.

Lic. Enfermeria operativa en cada turno.

Aux. Enfermeria: uno por usuario en las primeras 24 horas de realizado el trasplante y uno cada 3
usuarios hasta el alta.

Personal de apoyo: Lic. Nutricidn, Lic. Fisioterapia, Lic. Psicologia, Médico psiquiatra, Lic. Trabajo
Social, Auxiliares de servicio, administrativos.

Cuenta con &dreas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma oportuna,
segura y eficaz.?

Se cumple la funcion de Supervision (médica y de enfermeria) en forma permanente.?

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto un medio de trans-
porte para pacientes segun requerimientos.?

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.” '

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.’

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de
materiales e insumos especificos.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico, (preventivo y co-
rrectivo), derivado de las pautas de los fabricantes.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua tratada y tele-
comunicaciones.

8.3.3.1 LISTA DE VERIFICACION

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante.
Verificar si la dotacién y las funciones del cuerpo médico, enfermeria, servicio y otros profesionales
cumple con la normativa vigente.
Verificar la presencia de un registro, (planilla), de: médicos de guardia, personal de enfermeria,
auxiliares de servicio y administrativos con distribucién por dia y horario constatando el cumpli-
miento de lo establecido en la misma.
e Verificar cobertura de:

> Cirujano general con experiencia documentada en cirugia vascular

> Médico anestesista

> Médico internista y/o pediatra

> Médico urélogo

> Lic. Enfermeria Jefe

> Lic. Enfermeria operativa

> Lic. Nutricion

> Lic. Fisioterapia

> Auxiliares de Enfermeria

> Auxiliares de servicio

e Verificar disponibilidad de:
> Meédico Infectélogo
> Lic. Psicologia
> Médico psiquiatra
> Lic. Trabajo Social
> Administrativos
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Verificar el titulo registrado en las especialidades de todo el personal médico que figura en la
planilla y su experiencia documentada de actuacién en el servicio.

Verificar la especialidad en Nefrologia y/o Didlisis registrada en el MSP, de la Lic. Enfermeria Jefa
y/o la experiencia documentada de al menos 4 afios en tareas de supervision y/o de jefatura y de
actuacion en servicio de Trasplante Renal.

Verificar si la Lic. Enfermeria desempefa su funcién en régimen de alta dedicacion, (tareas asis-
tenciales sélo en el IMAE).

Verificar si la Lic. Enfermeria es responsable de la gestidn del servicio: planifica, ejecuta, evalta
actividades asi como gestiona recursos humanos y materiales.

Verificar si la relacion Lic. Enfermeria / paciente es de 1 a 8. Similar dotacién que lo indicado en
normativa para Cuidados Intermedios.

Verificar la experiencia y la formacion de Auxiliares de Enfermeria en Trasplante Renal.

Verificar la relacion Aux. Enfermeria / paciente es de 1 a 1 durante las primeras 24 horas del tras-
plante y de 1 a 3 hasta el alta.

Verificar la presencia Auxiliar de Servicio, (higiene ambiental), con capacitacién documentada.

Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma
oportuna, segura y eficaz.

Verificar si cuenta con un procedimiento documentado que guie el proceso de interconsulta con
los diferentes servicios y/o especialistas asegurando una respuesta oportuna.

Verificar si las interconsultas se realizan de acuerdo al procedimiento establecido.

Verificar el acceso a los siguientes servicios de apoyo:

Laboratorio clinico y de inmunologia

Hemoterapia

Ecografia 'y eco doppler

Radiologia

Tomografia y/o resonador magnético

Farmacia clinica

Medicina nuclear

Verificar si cuenta con servicios de apoyo generales las 24 horas del dia de:

e Mantenimiento

e Alimentacion

e Roperia

e Comunicaciones.

Se cumple la funciéon de Supervision, (médica y de Lic. Enfermeria), en forma permanente.
Verificar si el médico, Lic. Enfermeria y otros integrantes del equipo planifican la atencién del
paciente cada 24 horas y la misma se documenta en la HC del paciente.

Existe supervision de los planes de atencion realizados por parte del personal médico y de enfer-
meriay se constata registro de la misma a través de planillas, listas de verificacién, u otros sistemas.
Se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio

de transporte para pacientes segun requerimientos.

Existen normas documentadas con criterios estandarizados acerca de los servicios o instituciones

a los que se deben derivar los pacientes luego del procedimiento. Verificar el cumplimiento de las

mismas.

Existen normas documentadas sobre los tiempos de estadia de los pacientes. Verificar el cumpli-

miento de las mismas.

Verificar los registros de resumen de evolucién de pacientes cuando son derivados a los servicios

o instituciones estipuladas.

e El resumen detalla: descripcion operatoria, complicaciones, tratamiento recibido, indicacio-
nes al alta, fechas de préximos controles ambulatorios, pedidos de exdmenes, interconsultas
con otros técnicos, otros.

e Serealizan tres copias del mismo, una para el paciente, otra queda en el IMAE y el tercero se
envia a la institucion de origen.

Verificar la disponibilidad de un medio de transporte contratado, propio o institucional para el

traslado de usuarios, habilitado por el MSP.

Verificar si el medio de transporte es acorde a los requerimientos de los pacientes, (recursos huma-

nos y materiales acorde a las necesidades).
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Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.

Verificar si cuenta con un Programa documentado de seguimiento de los pacientes que considere.

e Se realiza el implante renal y el seguimiento en la hospitalizacion inmediata del receptor y
del donante vivo.

e Serealiza el sequimiento ambulatorio posterior al implante.

e Identificar porcentaje de pacientes trasplantados que se encuentran en Programa de segui-
miento.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.

Verificar si cuenta con un plan documentado para la adquisiciéon de insumos que incluya:

e Proceso de seleccion y contrato de proveedores.

Especificaciones de insumos.

Certificacion de la calidad de los productos o insumos.

Capacidad de respuesta del proveedor y registro de evaluaciéon de proveedores.

Sistema informatico de registro, procesamiento, analisis y uso de los materiales e insumos,
con un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo responsabilidad del
servicio.

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos
quimicos, de materiales e insumos especificos.

Verificar si la farmacia cuenta con la habilitacién correspondiente vigente.

Verificar que existan controles de la calidad de los insumos y medicamentos

Verificar que haya un control periédico de vencimiento y de stock de medicamentos.

Verificar la preservacion de los medicamentos a través de su correcta identificacién, manipulacion,
embalaje, almacenamiento (condiciones de bioseguridad) y proteccién.

Verificar si cuenta con un area fisica delimitada para el almacenamiento de medicamentos, con-
forme a los requisitos.

Verificar las condiciones para mantener la cadena de frio y que esté documentado.

Verificar si existen mecanismos de control para la medicaciéon considerada como “controlada”.
Verificar si los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su conte-
nido, fechas de vencimiento y advertencias.

Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-
tiva del MSP. Identificar inventario.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico, (preven-
tivo y correctivo), derivado de las pautas de los fabricantes.

Verificar si cuenta con la certificacién y registro de la empresa de mantenimiento.

Verificar si dispone de un inventario del equipamiento médico disponible en el servicio.

Verificar si cuenta con un plan de gestién de equipos con nivel elevado de disponibilidad, con
registro de eventos adversos en los equipos.

Verificar si el plan de gestién y mantenimiento incluye la planificacion de bajas y de sustituciones.
Verificar si en el plan esta prevista la cantidad apropiada de equipos biomédicos del dia ante la
eventualidad de fallas.

Verificar si cuenta con una solucion escalonada y documentada (personal de servicio y empresas
contratadas con profesional idéneo responsable) para el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos.

Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo para cada equipo biomé-
dico.

Verificar si cuenta con manuales de operacion de equipos en idioma espaiiol.

Verificar si cuenta con historia clinica de cada “equipo biomédico”: registro y seguimiento, cali-
braciones y verificacién equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, service en
general.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, sistema de
aire, agua y telecomunicaciones.

Verificar si cuenta con un plan de gestion y mantenimiento de instalaciones que incluya sistema
de agua, instalacion eléctrica, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan incluye
la lista de empresas contratadas con profesionales idéneos responsables, para su mantenimiento
documentado y niveles de calidad contratados

Verificar si cuenta con acceso a un laboratorio de andlisis bioquimicos, microbiolégicos y fisicoqui-
micos, (no necesariamente in situ), certificado y acreditado, que dejara sus informes en formato
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digital accesible en todo momento.

Verificar si cuenta con habilitacion de bomberos para sus locales.

Verificar si cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tension
(RBT) de la UTE vigente.

Verificar si ante falla de energia, cuenta con un sistema de energia alternativo que permita termi-
nar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documentos
de calidad deberan 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.

8.3.4 El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas deconfort.

Las instalaciones destinadas a la atencion de los pacientes constituyen un sector especifico e iden-
tificado, que mantienen los requisitos de habilitacion. 345>

El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atencion para proporcionar la atencion. ">
Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos. %67 15

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones. > &>

La historia clinica, (en formato papel o electrénico), cumple los requisitos de: archivo y captura,
calidad del registro, referencia del usuario y control de calidad de la misma segun pautas. °
Existen condiciones de confort para los pacientes, familia y personal.’

8.3.4.1 LISTA DE VERIFICACION

Las instalaciones destinadas a la atencion de los pacientes constituyen un sector espe-
cifico e identificado, que mantiene los requisitos de habilitacion.

Verificar si el sector destinado a la internacién cumple con los requisitos de habilitacién segun
normativa vigente y estéd identificado dentro del drea de hospitalizacion.

Verificar si el servicio de internaciéon pediatrica cumple con los requisitos de la normativa vigente.
El sector destinado a la internacion retne condiciones adecuadas para la atencién de pacientes en
condiciones de aislamiento.

Verificar si cuenta con la posibilidad de realizar hospitalizaciones tipo “hospital de dia”.

El sector de internaciéon cuenta o tiene acceso inmediato a la Unidad de Cuidados Intensivos e
Intermedios y al Block Quirurgico.

Verificar si los servicios de Block Quirurgico y la Unidad de Terapia Intensiva cumplen con los re-
quisitos de la pauta de este manual y con la normativa vigente.

El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atencion.

Verificar que el servicio cuenta con los siguientes protocolos y con todos aquellos procesos que
considere necesario para mejorar sus practicas.

Proceso de valoracion inicial del paciente.

Precauciones estandares y por mecanismos de transmision.™

Higiene de manos e higiene ambiental. ' 12

Manejo de catéteres venosos.

Protocolo para la prevencion y tratamiento de ulceras por presion.'™

Atencidn en una emergencia (insumos y equipos).

Guia de Selecciéon de donantes; Guia de Seleccién de receptores; Estudio de donantes y re-
ceptores.
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Estudio pretrasplante de receptores.

Procedimientos de técnicas quirurgicas.

Protocolo de Inmunosupresion.

Protocolo del postoperatorio inmediato.

Protocolo de paciente no complicado.

Guia para Estudio y tratamiento de las complicaciones: Infecciéon Urinaria, Insuficiencia Renal,
Rechazo.

Manejo de la Hipertensién y de la Hiperlipidemia.

Nefroprevencion del paciente trasplantado.

Procedimientos de enfermeria de atencion al paciente trasplantado.

Guias para la educacion del paciente.

Manejo de las listas de espera de pacientes a trasplantar y criterios de incorporacién de pa-
cientes a las mismas.

Criterios de reinternacién de pacientes.

Otros

Verificar el conocimiento de los mismos por el personal involucrado.
Verificar el cumplimiento de los mismos por el personal involucrado.
Verifica que se cumpla el punto 2F de este manual.

Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.
Verificar si incorpora a su programa de seguridad del paciente:

Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.
Analisis y gestion del error que incluya:

>

Proceso para reportar eventos adversos por el personal, (debe definirse el tipo de evento
adverso a reportar).

Definicién de eventos centinela para realizar seguimiento; ej: muerte imprevista o pér-
dida permanente de una funcién no relacionada con la enfermedad subyacente del pa-
ciente.

Analisis de la causa-raiz de eventos centinela y de eventos reportados cuando correspon-
da.

Toma de medidas correctivas, por parte de directivos respecto a los resultados del andlisis
de las causas.

Analisis del impacto de las acciones correctivas tomadas.

- Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacion a:
Identificacion correcta de los pacientes.

>

>

Existe un procedimiento documentado donde se especifique como realizar la identifica-
cién de los pacientes, (el niumero de habitacién y la ubicacién del paciente no son identi-
ficadores validos).

La practica es consistente con el procedimiento documentado.

Mejorar la comunicacién efectiva a través de métodos de comunicacién interna ascendente,

descendente y transversal a través de:

>
>
>

Reuniones de equipo multidisciplinario planificadas (actas).

Intranet, comunicados internos.

Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por 6rdenes verbales y/o telefo-
nicas que incluyan (anotacion de la orden o indicacién por el receptor, repeticiéon verbal
de lo escrito por el receptor, confirmacion por parte del que realizé la orden o indicacion
hacia el receptor). Constatar procedimiento documentado y consistencia del mismo en la
practica.

Mejorar la sequridad en el manejo de medicamentos de alto riesgo.

>

Existe un procedimiento documentado que describa ubicacién, etiquetado y almacena-
miento seguro.

La practica es consistente con el procedimiento documentado.

No hay electrolitos concentrados en areas de atenciéon a pacientes, a no ser que sean
necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir errores en la
preparacion y administracion en caso de requerirlos.

Reducir el riesgo de dano al paciente por causa de caidas en base a que:

>

Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir caidas accidentales de los
pacientes que incluya proceso de evaluacion del riesgo del paciente de sufrir una caida.
La practica es consistente con el procedimiento documentado.

se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en pacientes
de mayor riesgo.
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> Se evalla el impacto de las medidas tomadas.
e Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencién médica.(punto D)
e  Garantizar una cirugia segura (lugar, procedimiento y paciente correcto) en base a que:
> Verificar si cuenta con politicas y procedimientos documentados para asegurar el sitio
correcto, el procedimiento correcto y el paciente correcto. La practica es consistente con
los procedimientos documentados.
> Verificar si cuenta, aplica y documenta las listas de chequeo en los tres tiempos:
> Verificar si el periodo previo a la induccién anestésica.
> Verificar si se emplea una marca comprensible para la identificacion del sitio quirargico y
se hace participar al paciente en el proceso de marcado.
> Verificar si aplica resto de la lista de verificacion.
> Verificar si el periodo previo a la incision quirlrgica y posterior a la induccién anestésica.
> Verificar si se realiza y documenta el “time out” en la sala de operaciones, con todo el
equipo quirurgico presente y justo antes del procedimiento.
> Verificar si aplica otros puntos de la lista de verificacion.
> Verificar si el periodo posterior al cierre quirdrgico y previo a la salida del paciente de la sala.

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.

Verificar si se realiza vigilancia activa de los indicadores de control de infecciones consensuados
por el Comité de Control de Infecciones de la institucién y por el MSP.

Verificar si se informa al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Verificar si se emplea la informacién de tasas de infeccién y tendencias para disefiar o modificar
los procesos orientando a una reduccion de las infecciones nosocomiales.

Verificar si estan definidas los procesos para prevenir y controlar infecciones de: vias respiratorias,
urinarias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirirgicos, organismos multiresistentes,
infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas que son definidas por el MSP.
Verificar si se analiza y supervisa el uso de antibioticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las
politicas del comité y del MSP.

Verificar si se identifican los procesos asociados a riesgo de infeccién y se implementan estrategias
de control.

Verificar si se evalua el impacto de las acciones tomadas.

Verificar si se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se
evalua el impacto del mismo.

Verificar si el servicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precaucio-
nes estandares y por mecanismos de transmision.

Verificar si se realizan actividades educativas dirigidas al personal clinico y no clinico, paciente y
familia en la tematica de control de infecciones.

La historia clinica, (en formato papel o electrénico), cumple los requisitos de: archivo y
captura, calidad del registro, referenciacion del usuario y control de calidad de la mis-
ma, segun las pautas. (Anexo A)

Constatar el cumplimiento del protocolo de evaluacién de HC en los 4 puntos referidos: archivo y
captura; calidad del registro; referenciacién del usuario y control de calidad

Existen condiciones de confort para los pacientes, su familia y el personal.
Verificar si el personal estd uniformado e identificado.

Verificar si el IMAE cuenta con vestuarios con lockers y bafios para ambos sexos.
Verificar si el IMAE cuenta con area de descanso para el personal.

Verificar si el IMAE cuenta con area de reunién para técnicos.
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8.3.5 Existe un proceso planificado para la formacién continua, retencion y Desarro-
llo individual y colectivo del personal.

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles.”
Realiza evaluacion de desempeno del personal.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.’®

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal

8.3.5.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles.

Constatar la existencia de un programa de capacitacion del personal, actualizado y basado en las
necesidades detectadas.

Verificar si el personal recibe periédicamente capacitacién en técnicas de reanimacion cardio-
pulmonar. Verificar documentacion de la misma.

Verificar registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, método
de evaluacién realizado, fechas, docentes y organizadores.

Verificar si se evalla la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica segun resul-
tados.

Verificar % de técnicos que concurrieron a actividades de capacitacién en cada uno de los niveles
en los ultimos dos afios (médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar, auxiliar de servicio).
Verificar la formacién en gestién de calidad en los integrantes del equipo de direcciéon, de super-
visores y jefes.

Verificar la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

Realiza la evaluacion de desempeio del personal.

Constatar si la seleccion del personal se realiza en funciéon de sus competencias y capacidades.
Verificar el programa de induccién al ingreso.

Verificar si cuenta con una evaluacion sistematica del personal que incluya: método de evaluacion,
periodicidad, devolucién entre otros.

Verificar si la existencia de planes de evaluacion al personal contratado a través de empresas ter-
cerizadas y si éste se implementa.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

Verificar si cumple con la normativa del MSP en relacion a: accidentes del personal con material
corto-punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

Constatar vacunacion del personal segun normativa vigente.

Constatar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que promue-
van habitos de vida saludables en el personal, (pausa activa, alimentacién saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica, entre otros).

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

Verificar si cuenta con herramientas para evaluar la satisfaccion, expectativas y motivaciéon del
personal.

Verificar si implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por ob-
jetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segin capacidades, etc.
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9.INSTITUTO DE MEDICINA
ALTAMENTE ESPECIALIZADA

DE QUEMADOS

9.1 DEFINICION DE LA PRESTACION

Consiste en la atencion médica integral del paciente quemado, adulto o nifio, que cumple los criterios
de inclusién 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 nimero minimo de procedimientos anuales registrados que surjan de
las evaluaciones técnicas realizadas por el FNR tomando como base la evidencia internacional en la
materia, viabilizando asimismo de esta forma un uso racional y efectivo de la capacidad instalada.”

9.2 CRITERIOS DE CALIDAD

El servicio tiene una actitud proactiva para abordar planteos, necesidades y expectativas de sus
pacientes/usuarios/clientes (*), asi como para mantenerlos informados.

La direccidn ylo la jefatura del IMAE conduce la atencion, supervisa las actividades del servicio y
asume la responsabilidad final de las conductas médicas y de los resultados obtenidos.

La organizacidn de la atencion garantiza acceso oportuno, (personal competente y recursos nece-
sarios), y la continuidad de los cuidados.

El ambito de atencion directa ofrece sequridad y condiciones bésicas de confort.

Existe un proceso planificado para la formacién continua, retencion y desarrollo individual y co-
lectivo del personal.

NN N NN

(*) A los efectos de este trabajo los términos cliente, usuario y paciente se utilizan en forma indistinta.

9.3 ESTANDARES DE CALIDAD

9.3.1 El servicio tiene una actitud proactiva para abordar los planteos, necesidades
y expectativas de sus clientes, asi como para mantenerlos informados

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.’

Se realiza gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con propuestas para la
mejora.’

Se aplica el “libre consentimiento informado” segun requisitos.? ®

Existen mecanismos definidos de comunicacién con los usuarios.”?

SPS

o N
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9.3.1.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario:

Verificar si existe planificacion documentada, (objetivos, metodologia, cronograma, recursos hu-
manos), para analizar la satisfaccién del usuario.

Verificar si se evidencian instrumentos para evaluar satisfaccion: encuestas, buzones de quejas o
sugerencias, oficinas de atencién y otros.

Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con pro-
puestas para la mejora:

Verificar si se toman y registran las no conformidades y quejas.

Verificar si se toman y registran las acciones correctivas orientadas a eliminar las no conformida-
des.

Verificar si se da respuesta a las quejas y/o no conformidades en tiempos preestablecidos.
Verificar si se analiza la causa raiz de la queja y/o no conformidad recurrente o compleja.
Verificar si se evalUa la eficacia o impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se comunica y recibe el “libre consentimiento informado” segun requisitos:

Verificar si el médico que comunica y recibe es el que indica el tratamiento y/o es el responsable
del procedimiento a realizar y es conocido por el paciente.

Verificar si cuando el consentimiento es otorgado por un tercero, en casos de imposibilidad transi-
toria, capacidades diferentes, (mentales o fisicas), o en menores de edad, el proceso se documenta
en la historia clinica (HC) del paciente.

Verificar si se cuenta con un espacio fisico delimitado y privado para aplicar el mismo.

Se le informa al usuario acerca de: su estado de salud, procedimiento(s) y/o tratamiento(s)
propuesto(s), beneficios y riesgos, problemas relacionados con la recuperacién, posibles alternati-
vas al tratamiento propuesto, posibilidad de no someterse al acto médico y posibles resultados de
dicha decision y probabilidad de éxito del tratamiento propuesto.

Verificar si se comunica y recibe previo al instaurar el tratamiento y/o procedimiento.

Verificar si se comunica y recibe el consentimiento informado en todos los pacientes que deciden
participar en estudios, investigaciones o ensayos clinicos y se anexa a la HC del paciente.

Verificar si se le informa al paciente sobre la posibilidad de elegir libremente el IMAE.

Existen mecanismos definidos de comunicacién con los usuarios:

Verificar si cuenta con sefalizacién del servicio y de sus diferentes areas.

Verificar si dispone de carteleria con los nombres del personal responsable del servicio y de la
guardia.

Verificar si se entrega al usuario informacion por escrito, en forma clara y amigable, acerca del al-
cance y disponibilidad del servicio, (actividades que realiza), horarios de visitas, tiempo de estadia,
horario de informes médicos, seguimiento y traslados, asi como de los derechos y deberes de los
pacientes y familia para la correcta asistencia.
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9.3.2 La Direccion y/o la Jefatura del IMAE conduce la atencién, supervisa las activi-
dades del servicio y asume la responsabilidad final de las conductas médicas y
de los resultados obtenidos.

A. La Direccion ylo la Jefatura del IMAE es ejercida por un médico cirujano plastico con experiencia
no menor a 5 anos en la especialidad, en régimen de alta dedicacion.?

B. El equipo de Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar la gestion.’

C. Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de calidad. Cuen-
ta con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar y difundir indicadores
en forma oportuna y segura.” %

D. Organizay Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas como herramienta de comunicacion con
el equipo de salud.>#*

E. Gestiona ylo participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial y seguridad del pa-
ciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.>?*

F. Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.’

9.3.2.1 LISTA DE VERIFICACION

2.1 La Direccion y/o la Jefatura del IMAE es ejercida por un médico cirujano plastico con
experiencia ho menor a 5 anos en la especialidad, en régimen de alta dedicacion

- Verificar si existe la documentacién que certifique la especialidad.

- Verificar la experiencia de al menos cinco afios de ejercicio en la especialidad.

- Verificar si se identifica claramente quien es el médico que conduce el servicio, en quien se delega
la tarea en caso de ausencia del mismo y si estas pautas estan documentadas.

- Verificar la carga horaria semanal del Director y/o Jefe del IMAE.

- Verificar si realiza sus actividades en régimen de alta dedicacion.

B. El equipo de Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar
la gestion.
- Verificar si estan definidas las responsabilidades del equipo de direccién que conduce el servicio y
constatar su cumplimiento.
- Verificar si existe la documentacion que certifique formacion en gestion de servicios de salud de
por lo menos algun integrante del equipo de direccién.
- Verificar si el IMAE tiene descrita la visién, misién y politica del servicio y la misma es conocida por
todo el personal.
- Verificar si cuenta con una estructura organizativa definida y comunicada a todo el personal del
IMAE, donde se especifica:
e Organigrama con definicién de responsabilidades, lineas jerarquicas, atribuciones y compe-
tencias de cada uno de los miembros del servicio.
e Perfiles de cargo del personal, (educacion, formacion, habilidades, experiencia). Legajo del
funcionario.
e Descripcion actualizada de los cargos.

C. Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de
calidad. Cuenta con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar
y difundir indicadores en forma oportuna y segura.

- Verificar si estan establecidos los objetivos y metas del servicio, tomando en cuenta un diagnéstico
de situacion.

- Verificar si tiene definidos los procesos necesarios que permiten hacer seguimiento, mediciéon y
analisis de los mismos.

- Verificar si se toma en cuenta la opinién del personal para la mejora de sus procesos.

- Verificar si se utilizan como herramientas de mejora de la calidad:
e Auditorias internas y/o externas
e Revisiones por la direccién (anuales)
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- Verificar si tiene implantado un programa de mejora de la calidad.

- Verificar si los indicadores de resultados para realizar las actividades de control son definidos por
los directivos del servicio; se sugiere incluir los siguientes:

Tasa de mortalidad

Tasa de infecciones

Tasa de complicaciones (reintervenciones, otros)

Tiempo de estadia promedio

indice de secuelas

indice de rehabilitacion

Otros

- Verificar si los indicadores de resultados descritos se mantienen dentro de los estdndares estable-
cidos, (segun referencias nacionales o internacionales).

- Verificar si se analizan y evaltan en forma periddica y pre establecida.

- Verificar la difusion de los mismos tanto a clientes internos como externos.

- Verificar si la informacion se utiliza para la toma de decisiones orientando a la mejora continua
de los procesos establecidos y cuando se comprueban desviaciones respecto a los estandares esta-
blecidos.

- Verificar si se mantiene actualizada la base de datos del contrato de gestion firmado con el FNR.

- Verificar si cuenta con un sistema de informacién basado en estdndares de documentacién, voca-
bulario médico, comunicacién e intercambio de imagenes, de modo que se garantice la interope-
rabilidad de los sistemas de informacién, para la macro, meso y micro gestion.

Se deberia contar con un sistema de informacién basado en estandares de documentacion Ej: CDA,
vocabulario médico Ej: SNOMED, comunicacion Ej: HL7 y de imagenes Ej: DICOM, que garantice la
disponibilidad de los datos para la toma de decisiones clinicas, asi como para la comunicacion con el
sistema de informacién del prestador de salud del paciente, informacién obligatoria para las autori-
dades sanitarias, datos para facturacion actos e insumos, etc.

D. Organiza y Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas, como herramienta de comu-
nicacion con el equipo de salud.

- Verificar si realiza en forma programada reuniones clinicas o ateneos, (diarios, semanales, quince-
nales, otros), con objetivos definidos por la direccion. Verificar el registro de los ateneos clinicos
realizados a través de actas u otro tipo de registro.

- Verificar la integracién multidisciplinaria en los ateneos clinicos.

- Verificar si se realizan periédicamente ateneos de mortalidad.

- Verificar si se utiliza otros mecanismos de comunicacién entre los profesionales del servicio como
pase de guardia, reportes escritos en cada turno, intranet, otros.

E. Gestiona y/o participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial y segu-
ridad del paciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.
- Constatar, (a través de actas de funcionamiento), la integracién de alglin miembro o representan-
te de la Direccién a las Comisiones o Comités de:
e Calidad y seguridad del paciente
e Investigacién/Bioética
e Infecciones intrahospitalarias
e Comprasy gestion de los recursos materiales y financieros

F. Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.

- Verificar si cuenta con un plan de control de documentos.

- Verificar la existencia de un manual de calidad que incluya politica, misién y visién, objetivos, res-
ponsables, autoridades, interacciones del personal, procedimientos.

- Verificar si la documentacién, (manual de calidad , procedimientos de su sistema de gestién, nor-
mativas y reglamentos, guias, protocolos, instructivos, especificaciones), la mantiene:
e Actualizada

Disponible en los puntos de uso

Clasificada y ordenada alfabéticamente

Revisada por personal calificado

Aprobada por la direccion técnica
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9.3.3 La organizacion garantiza el acceso oportuno de la atencion, (personal compe-
tente y recursos necesarios), y mantiene la continuidad de los cuidados.

El equipo técnico esta conformado por 34 *:

e Cirujanos Plasticos, Médico Anestesista, Internista o Pediatra, segun el caso, Intensivista.

o Jefatura de enfermeria: ejercida por una Licenciada en Enfermeria especialista en Cuidados
Intensivos y/o con experiencia documentada en atencién al paciente critico de al menos 4
afnos, en régimen de alta dedicacion.

e Lic. Enfermeria operativa en cada turno.

e Auxiliares de Enfermeria con capacitacion y experiencia de al menos 6 mese en atencién al
usuario quemado.

e Personal de apoyo: Lic. Nutricidn, Lic. Fisioterapia, Lic. Psicologia, Médico psiquiatra, Lic. Tra-
bajo Social, Auxiliares de servicio, administrativos.

Cuenta con dreas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma oportuna,

segura y eficaz.’

Se cumple la funcién de Supervision, (médica y de enfermeria), en forma permanente.’

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio de trans-

porte para pacientes segun requerimientos.’

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.* %°

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y de Equipamiento Biomédico.’

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de

materiales e insumos especificos.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico (preventivo y correc-

tivo) derivado de las pautas de los fabricantes.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua y telecomunica-

ciones.

9.3.3.1 LISTA DE VERIFICACION

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante.
Verificar si la dotacion y las funciones del cuerpo médico, de enfermeria, de servicios y de otros
profesionales cumple con la normativa vigente.
Verificar la planificacion de los recursos humanos para la cobertura de la asistencia durante las 24
horas del dia detallando la distribuciéon por dia y turnos. Constatar su cumplimiento.
e Verificar cobertura de:

> Cirujano plastico

> Médico anestesista

> Médico internista y/o pediatra

> Meédico intensivista

> Médico psiquiatra

> Lic. Enfermeria Jefe

> Lic. Enfermeria operativa

> Auxiliares de Enfermeria

> Auxiliares de servicio

Verificar el titulo registrado en las especialidades de todo el personal médico que figura en la
planilla y su experiencia documentada en el Servicio de Quemados.

Verificar la especialidad en Cuidados Intensivos registrada en el MSP, del Lic. Enfermeria Jefe y/o
experiencia documentada de al menos 4 aios en tareas de supervision y/o jefatura y de actuaciéon
en servicio de Terapia Intensiva de Quemados.

Verificar si el Lic. Enfermeria desempefia su funcién en régimen de alta dedicacién.

Verificar si el Lic. Enfermeria es responsable de la gestion del servicio: planifica, ejecuta, evalua
actividades asi como gestiona recursos humanos y materiales.

Verificar la experiencia y la formacién de Auxiliares de Enfermeria.

Verificar la presencia de Auxiliares de Servicio, (higiene ambiental), con capacitacién documenta-
da.
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Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma
oportuna, segura y eficaz.

Verificar si cuenta con un procedimiento documentado que guie el proceso de interconsulta con
los diferentes servicios y/o especialistas asegurando una respuesta oportuna, segura y eficaz.
Verificar si las interconsultas se realizan de acuerdo al procedimiento establecido.

Verificar acceso a los siguientes servicios de apoyo:

Laboratorio clinico

Hemoterapia y banco de sangre

Ecografia'y eco doppler

Radiologia

Tomografia y/o resonador magnético

Farmacia clinica

Fisiatria y fisioterapia

Balneoterapia

Cuenta con servicios de apoyo generales las 24 horas del dia de:

e Mantenimiento

e Alimentacion

e Roperia

e Comunicaciones

Se cumple la funcion de Supervision, (médica y de Lic. Enfermeria), en forma permanente.
Verificar si el médico, el Lic. Enfermeria y otros integrantes del equipo planifican la atencion del
paciente cada 24 horas y se documenta en la HC del paciente.

Verificar si existe supervision de los planes de atencidn realizados por el personal médico y de
enfermeria y si se constata el registro de la misma a través de planillas, listas de verificacién, otros.
Verificar si se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio

de transporte para pacientes segun requerimientos.

Verificar si existen normas documentadas con criterios estandarizados acerca de los servicios o

instituciones a los que se deben derivar los pacientes luego del procedimiento.

e Verificar el cumplimiento de las mismas.

Existen normas documentadas sobre tiempos de estadia de los pacientes.

e Verificar el cumplimiento de las mismas.

Verificar registros de resumen de evolucién de los pacientes cuando son derivados a los servicios

o instituciones estipuladas.

e Verificar planes de alta de los pacientes con resumen detallando: diagnésticos, descripcion
operatoria, complicaciones, tratamiento recibido, indicaciones al alta, fechas de préoximos
controles ambulatorios, pedidos de exdamenes, interconsultas con otros técnicos, otros.

e Serealizan tres copias del mismo, uno para el paciente, otro para el IMAE, y el tercero se envia
a la institucion de origen.

Se recomienda estandarizar la planificacion al alta para garantizar que el paciente y su siguiente

prestador de atencién sanitaria obtengan la informacion clave referente a los diagnésticos al alta, los

planes de tratamiento y cuidados, los medicamentos, y los resultados de las pruebas.

Verificar la disponibilidad de un medio de transporte contratado, propio o institucional para el
traslado de usuarios, habilitado por el MSP.

El medio de transporte es acorde a los requerimientos de los pacientes (recursos humanos y mate-
riales adecuados a las necesidades).
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Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.
Verificar si cuenta con un Programa documentado de seguimiento de pacientes.
Verificar el nUmero y porcentaje de pacientes en seguimiento, luego del alta.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.

Verificar si cuenta con un plan documentado para adquisicién de insumos que incluya:

e Proceso de seleccion y contrato de proveedores.

Especificaciones de insumos.

Certificacion de la calidad de los productos o insumos.

Capacidad de respuesta del proveedor y registro de evaluaciéon de proveedores.

Sistema informatico de registro, procesamiento, andlisis y uso de los materiales e insumos,
con un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo responsabilidad del
servicio.

Verificar si cuenta con el equipamiento necesario para la atencién del paciente critico y quirdrgico
segun normativas vigentes. Identificar inventario.

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos
quimicos, de materiales e insumos especificos.

Verificar si la farmacia cuenta con la habilitacién correspondiente vigente.

Verificar que existan controles de la calidad de los insumos y medicamentos.

Verificar que haya un control periédico de vencimiento y de stock de medicamentos.

Verificar la preservacion de los medicamentos a través de su correcta identificacién, manipulacion,
embalaje, almacenamiento (condiciones de bioseguridad) y proteccién.

Cuenta con un area fisica delimitada para almacenamiento de medicamentos, conforme a los
requisitos.

Verificar las condiciones para mantener la cadena de frio y que ello esté documentado.

Existen mecanismos de control para la medicacién considerada como “controlada”.

Verificar si los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su conte-
nido, fechas de vencimiento y advertencias.

Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-
tiva del MSP.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico, (preven-
tivo y correctivo), derivado de las pautas de los fabricantes.

Verificar si cuenta con la certificacién y registro de la empresa de mantenimiento.

Verificar si cuenta con un plan de gestiéon de equipos con nivel elevado de disponibilidad, con
registro de eventos adversos en los equipos.

Verificar si el plan de gestién y mantenimiento incluye la planificacién de bajas y de sustituciones.
Verificar si en el plan esta prevista la cantidad necesaria de equipos biomédicos del dia ante la
eventualidad de fallas.

Verificar si cuenta con una solucién escalonada y documentada (personal de servicio y empresas
contratadas con profesional idéneo responsable) para el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos. Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo
para cada equipo biomédico.

Verificar si cuenta con manuales de operacion de equipos en idioma espaiiol.

Verificar si cuenta con “historia clinica” de cada equipo biomédico: registro y seguimiento, cali-
braciones y verificacién equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, service en
general.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, sistema de
aire, agua y telecomunicaciones.

Verificar si cuenta con un plan de gestién y mantenimiento de sus instalaciones en relacién a: sis-
tema de agua, instalaciones eléctricas, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan
incluye la lista de empresas contratadas con profesionales idéneos responsables, para su manteni-
miento documentado y niveles de calidad contratados

Verificar si cuenta con acceso a un laboratorio de analisis bioquimicos, microbiolégicos y fisico-
quimicos (no necesariamente in situ) certificado y acreditado, que dejara sus informes en formato
digital accesible en todo momento.

Verificar si cuenta con habilitacion de bomberos para sus locales.

Verificar si cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tension
(RBT) de la UTE vigente.

Verificar si ante falla de energia, cuenta con un sistema de energia alternativo que permita termi-
nar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

160
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Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documentos de
calidad deberan estar disponibles en formato electrénico y ser presentados al FNR en el momento de

mo N

ser pedidos en la visita interdisciplinaria o en cualquier otro momento.

9.3.4 El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de confort.

Las instalaciones destinadas a la internacién constituyen un sector especifico e identificado dentro
del drea de hospitalizacion de la institucion debe tener acceso y estar situado proximo al Block
Quirurgico y a la Unidad de Cuidado Intensivo, manteniendo los requisitos de habilitacion.* > ¢

El Servicio utiliza guias de préctica clinica y protocolos de atencidon consensuados a nivel nacional
ylo internacional.” '

Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.” & '°

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.?* '°

La historia clinica (formato papel o electrdnico) cumple requisitos de: archivo y captura, calidad
del registro, referencia del usuario y control de calidad de la misma segun pauta.’

Existen condiciones de confort para pacientes, familia y el personal.’

9.3.4.1 LISTA DE VERIFICACION

Las instalaciones destinadas a la internacion constituyen un sector especifico e identi-
ficado dentro del sector de hospitalizacion de la instituciéon que cuenta o tiene acceso
proximo al Block Quirargico y a la Unidad de Cuidado Intensivo, manteniendo los re-
quisitos de habilitacion.

Verificar si el sector destinado a la internacion cumple con requisitos de habilitacion segun la
normativa vigente y estd ubicado en un sector especifico e identificado dentro del area de hospi-
talizacion.

Verificar si el sector de internacion cuenta o tiene acceso inmediato a la Unidad de Cuidados In-
tensivos e Intermedios y al Block Quirurgico.

Verificar si los servicios de Block Quirurgico y la Unidad de Terapia Intensiva de Quemados cum-
plen con los requisitos de habilitaciéon segun normativa vigente.

El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atencion.

Verificar si el servicio cuenta con las siguientes guias y/o protocolos y con todos aquellos procesos
que considere necesario para mejorar sus practicas.

e Protocolo de ingreso y egreso. %13 1415

Precauciones estandares y por mecanismos de transmision.™

Higiene de manos, higiene ambiental, manejo de residuos peligrosos bioldgicos.
Atencién en una emergencia (insumos y equipos).

Antibiotico-profilaxis.

Analgesia/anestesia.

Administraciéon de medicacion de alto riesgo.

Instalaciéon y manejo de catéteres vasculares y urinarios.'® 7

Prevencion de la neumonia asociada a la ventilacién.

Tratamiento de heridas y prevencién y tratamiento de Ulceras por presién.'®
Balneoterapia.

Protocolos quirlrgicos.

Derivacion y traslado del usuario.

Manejo domiciliario al alta institucional.

Verificar el conocimiento de los mismos por el personal de salud.
Verificar el cumplimiento de los mismos por el personal responsable.
Verificar que se cumpla con el punto 2F de este manual.
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C. Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos
- Verificar si incorpora a su programa de seguridad del paciente:

Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.

Analisis y gestiéon del error que incluya:

>

Proceso para reportar eventos adversos por el personal, (debe definirse el tipo de evento
adverso a reportar).

Definicidn de eventos centinela para realizar seguimiento; ej: muerte imprevista o pér-
dida permanente de una funcién no relacionada con la enfermedad subyacente del pa-
ciente.

Andlisis de la causa-raiz de eventos centinela y de eventos reportados cuando correspon-
da.

Toma de medidas correctivas, por parte de directivos respecto a los resultados del andlisis
de las causas.

Analisis del impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se deberian realizar reuniones peridédicas para analizar con un enfoque sistematico los incidentes de
seguridad que hayan ocurrido en la unidad y, especialmente, para establecer las medidas de preven-

cion pertinentes.

Se deberia realizar un andlisis de riesgos proactivo (mediante un Analisis Modal de Fallos y Efectos
AMEFE- o similar) de aquellos procedimientos que puedan suponer un mayor riesgo en la unidad, con
el fin de identificar los posibles fallos que puedan existir e implantar medidas para subsanarlos. Se
recomienda efectuar al menos un andlisis al afio proactivo y siempre que se introduzca una nueva

técnica o procedimiento de riesgo.

- Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacién a:
Identificacién correcta de los pacientes.

>

>

Existe un procedimiento documentado donde se especifique como realizar la identifica-
cién de los pacientes. (el niumero de habitacién y la ubicacién del paciente no son identi-
ficadores validos).

La practica es consistente con el procedimiento documentado

Mejorar la comunicacién efectiva a través de diferentes métodos de comunicacién:

Reuniones de equipo multidisciplinario planificadas (actas).

Pase de guardia en cambios de turnos con tiempo especificado para el mismo.
Estandarizacién de la comunicacién durante el traspaso de pacientes entre unidades.
Intranet, comunicados internos.

Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por 6rdenes verbales y/o telefo-
nicas que incluyan (anotacion de la érden o indicacién por el receptor, repeticién verbal
de lo escrito por el receptor, confirmacion por parte del que realizé la érden o indicacion
hacia el receptor). Constatar procedimiento documentado y consistencia del mismo en la
practica.

Mejorar la sequridad del manejo de los medicamentos de alto riesgo.

>

Existe un procedimiento documentado que describa ubicaciéon, etiquetado y almacena-
miento seguro.

La practica es consistente con el procedimiento documentado.

No hay electrolitos concentrados en areas de atenciéon a pacientes, a no ser que sean
necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir errores en la
preparacion y administracion en caso de requerirlos.

Se realiza la conciliaciéon de la medicacion del paciente al ingreso asi como en los traspa-
sos entre las unidades.

Reducir el riesgo de dafio al paciente por causa de caidas.

>

Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir caidas accidentales de los
pacientes que incluya proceso de evaluacion del riesgo del paciente de sufrir una caida.
La practica es consistente con el procedimiento documentado.

Se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en pacientes
de mayor riesgo.

Se evalua el impacto de las medidas tomadas.
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e  Prevencion de Ulceras por presiéon (UPP):
> Evaluar si cuenta con un procedimiento documentado que incluya pautas de evaluacion,
tratamiento y prevencion de ulceras por presién y si este se implementa.
> Evaluar si se utiliza una escala de evaluacion de riesgo de UPP, (Braden, EMINA, otras).
> Evaluar si el servicio cuenta con los recursos necesarios para prevenir las UPP.

e  Garantizar una cirugia segura (lugar, procedimiento y paciente correcto).
> Cuenta con politicas y procedimientos documentados para asegurar el sitio correcto, el
procedimiento correcto y el paciente correcto.
> La practica es consistente con los procedimientos documentados.
»  Cuenta, aplica y documenta las listas de chequeo en los tres tiempos:
e Periodo previo a la induccién anestésica.
> Se emplea una marca comprensible para la identificacion del sitio quirdrgico y se
hace participar al paciente en el proceso de marcado.
> Aplica otros indicadores de la lista de verificacion.
e Periodo previo a la incisién quirdrgica y posterior a la induccién anestésica.
>  Serealizay documenta el “time out” en la sala de operaciones, con todo el equi-
po quirurgico presente y justo antes del procedimiento.
> Aplica otros puntos de la lista de verificacion.
e Periodo posterior al cierre quirdrgico y previo a la salida del paciente de la sala.
e Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencion médica (punto D).

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.

Verificar si se realiza vigilancia activa de los indicadores de control de infecciones consensuados
por el Comité de Control de Infecciones de la institucién y por el MSP.

Verificar si se informa al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Verificar si se emplea la informacién de tasas de infeccién y tendencias para disefiar o modificar
los procesos orientando a una reduccion de las infecciones nosocomiales.

Verificar si estan definidas los procesos para prevenir y controlar infecciones de: vias respiratorias,
urinarias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirirgicos, organismos multiresistentes,
infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas definidas por el MSP.

Verificar si se analiza y supervisa el uso de antibioticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las
politicas del comité de control de infecciones y del MSP.

Verificar los procesos asociados a riesgo de infeccion y si se implementan estrategias de control.
Verificar si se evalua el impacto de las acciones tomadas.

Verificar si se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se
evalta el impacto del mismo.

Verificar si el servicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precaucio-
nes estandares y por mecanismos de transmision.

Verificar si se realizan actividades educativas dirigidas al personal clinico y no clinico, paciente y
familia en la tematica de control de infecciones.

La historia clinica, (en formato papel o electrénico), cumple los requisitos de: archivo y
captura, calidad del registro, referenciacion del usuario y control de calidad de la mis-
ma, segun las pautas. (Anexo A)

Verificar el cumplimiento del protocolo de evaluacion de la HC en los 4 puntos referidos:

e Archivoy captura

e Calidad del registro

e Referenciacién del usuario

e Control de calidad

Existen condiciones de confort para los pacientes, su familia y el personal.
Verificar si el personal estd uniformado e identificado.

Verificar si el IMAE cuenta con vestuarios con bafios para ambos sexos.

Verificar si el IMAE cuenta con un area para el descanso del personal.

Verificar si el IMAE cuenta con area de reunion para técnicos.
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9.3.5 Existe un proceso planificado para la formacién continua, retencion y desarro-
llo individual y colectivo del personal.

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles. ' ®
Realiza evaluacion de desempeno del personal.’

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.’®

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

9.3.5.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles.

Constatar la existencia de un programa de capacitacion del personal, actualizado y basado en las
necesidades detectadas.

Verificar si el personal recibe periédicamente capacitacién en técnicas de reanimacion cardio-
pulmonar. Verificar la documentacién de la misma.

Verificar registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, método
de evaluacién realizado, fechas, docentes y organizadores.

Verificar si se evalla la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica seguin resul-
tados.

Verificar el porcentaje de técnicos que concurrieron a actividades de capacitacién en cada uno de
los niveles en los Ultimos dos afios (médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar, auxiliar
de servicio).

Verificar la formacién en gestién de calidad en los integrantes del equipo de direccién, de super-
visores, jefes y del resto del equipo técnico.

Verificar la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

Realiza la evaluacion de desempeiio del personal.

Constatar si la seleccion del personal se realiza en funcion de sus competencias y capacidades.
Verificar si cuenta con un programa de induccién al ingreso.

Verificar si cuenta con una evaluacion sistematica del personal que incluya método de evaluacion,
periodicidad, devolucién entre otros.

Verificar si la existencia de plan de evaluacion al personal contratado a través de empresas terce-
rizadas y si éste se implementa.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

Verificar si cumple con la normativa MSP en relacién a: accidentes del personal con material corto-
punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

Constatar si la vacunacion del personal se realiza segiin normativa vigente.

Constatar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

Verificar si la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que pro-
muevan habitos de vida saludables en el personal, (pausa activa, alimentacion saludable subsidia-
da, programas de cesacion tabaquica, entre otros).

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

Verificar si cuenta con herramientas para evaluar la satisfaccion, las expectativas y la motivacion
del personal.

Verificar si implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por ob-
jetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segun capacidades, etc.
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10.1 DEFINICION DEL PROGRAMA

Un Programa de Trasplante de Progenitores Hematopoyéticos esta constituido por un equipo médico
integrado, que desarrolla sus actividades dentro de un dmbito hospitalario (sanatorial), conformado
por unidades funcionales y operativas que desarrollan sus actividades en un espacio fisico contiguo o
cercano, bajo la direccion y supervisién de un sélo Director responsable y con recursos humanos mé-
dicos y no médicos que se desempefan con procedimientos protocolizados y sistemas de control de
calidad comunes.

El Programa integra unidades de extraccion y procesado de células progenitoras humanas (CPH) que
funcionan en forma coordinada y bajo la supervision y direccién de Director del Programa.

Para alcanzar estandares aceptables de calidad y de seguridad para los pacientes es necesario que el
IMAE y sus técnicos realicen un nimero minimo de procedimientos anuales registrados que surjan de
las evaluaciones técnicas realizadas por el FNR tomando como base la evidencia internacional en la
materia, viabilizando asimismo de esta forma un uso racional y efectivo de la capacidad instalada.’

10.2 CRITERIOS DE CALIDAD

El servicio tiene una actitud proactiva para abordar planteos, necesidades y expectativas de sus
pacientes/usuarios/clientes (*), asi como para mantenerlos informados.

La Direccion ylo la Jefatura del IMAE conduce la atencion, supervisa las actividades del servicio y
asume la responsabilidad final de las conductas médicas y de los resultados obtenidos.

La organizacion de la atencion garantiza el acceso oportuno, (personal competente y recursos
necesarios), y la continuidad de los cuidados.

El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones bdsicas de confort.

Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarrollo individual y co-
lectivo del personal

SR NERNERN

* A los efectos de este trabajo los términos paciente, usuario, cliente se utilizan en forma indistinta
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10.3 ESTANDARES DE CALIDAD

® >

10.3.1 El servicio tiene una actitud proactiva para abordar planteos, necesidades y
expectativas de sus clientes, asi como para mantenerlos informados.

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario.’

Se realiza gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con propuestas para la
mejora.’

Se aplica el “libre consentimiento informado” segun requisitos.%> 1>

Existen mecanismos definidos de comunicacion con los usuarios.”?

10.3.1.1 LISTA DE VERIFICACION:

Cuenta con un método planificado para evaluar la satisfaccion del usuario:

Verificar si existe planificacién documentada, (objetivos, metodologia, cronograma, recursos hu-
manos), para analizar la satisfacciéon del usuario.

Verificar si se evidencian instrumentos para evaluar la satisfaccion: encuestas, buzones de quejas
o sugerencias, oficinas de atencién y otros.

Se realiza la gestion de las no conformidades o insatisfacciones del usuario con pro-
puestas para la mejora:

Verificar si se toman y registran las no conformidades y quejas.

Verificar si se toman y registran las acciones correctivas orientadas a eliminar las no conformidades.
Verificar si se da respuesta a las quejas y/o no conformidades en tiempos preestablecidos.
Verificar si se analiza la causa raiz de la queja y/o no conformidad recurrente o compleja.
Verificar si seevalla la eficacia o impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se aplica el “libre consentimiento informado” seguin requisitos:

Verificar si el médico que comunica y recibe es el que indica el tratamiento y/o es el responsable
del procedimiento a realizar y es conocido por el paciente.

Verificar si cuando el consentimiento es otorgado por un tercero, en casos de imposibilidad transi-
toria, capacidades diferentes, (mentales o fisicas), o en menores de edad, el proceso se documenta
en la historia clinica (HC) del paciente.

Verificar si se cuenta con un espacio fisico delimitado y privado para aplicar el mismo.

Verificarsi se leinforma al usuario acerca de: su estado de salud, procedimiento(s) y/o tratamiento(s)
propuesto(s), beneficios y riesgos, problemas relacionados con la recuperacién, posibles alternati-
vas al tratamiento propuesto, posibilidad de no someterse al acto médico y posibles resultados de
dicha decisién y probabilidad de éxito del tratamiento propuesto.

Verificar si se comunica y recibe previo al instaurar el tratamiento y/o procedimiento.

Verificar si se comunica y recibe el consentimiento informado de todos los pacientes que deciden
participar en estudios, investigaciones o ensayos clinicos y se anexa a la HC del paciente.

Verificar si se le informa al paciente sobre la posibilidad de elegir libremente el IMAE.

Existen mecanismos definidos de comunicacién con los usuarios:

Verificar si cuenta con sefializacién del servicio y de sus diferentes areas.

Verificar si dispone de carteleria con la nédmina del personal de servicio responsable y de guardia.
Verificar si se entrega al usuario informacién escrita, en forma claray amigable, acerca del alcance
y disponibilidad del servicio, (actividades que realiza), de los horarios de visitas, del tiempo de
estadia, horario de informes médicos, seguimiento y traslados, asi como de los derechos y deberes
de los pacientes y la familia, para la correcta asistencia.
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10.3.2 La direccion y/o la jefatura del IMAE conduce la atencién, supervisa las activi-
dades del servicio y asume la responsabilidad final de las conductas médicas y
de los resultados obtenidos.

A. La Direccidn ylo la Jefatura del Programa de Trasplante es ejercida por médico con titulo en por
lo menos una de las siguientes especialidades: Hematologia, Oncologia Médica, y/lo Hematologia/
Oncologia Pediatrica diplomado en trasplante, en régimen de alta dedicacion.?

B. El equipo de direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar la gestion.’

C. Planifica estableciendo objetivos y metas dirigidos a brindar una atencion de calidad. Cuenta con
un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar y difundir indicadores en forma
oportuna, sequra y eficaz." > 1°

D. Organizay Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas como herramienta de comunicacion con
el equipo de salud.> ">

E. Gestiona ylo participa en forma activa en las comisiones de calidad y sequridad del paciente, com-
pras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.> '®

F. Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.’

10.3.2.1 LISTA DE VERIFICACION

A. La Direccion y/o la Jefatura del Programa de Trasplante es ejercida por médico con titulo
en por lo menos una de las siguientes especialidades: Hematologia, Oncologia Médica,
y/o Hematologia/Oncologia Pediatrica diplomado en trasplante, en régimen de alta de-
dicacion.

- Verificar la documentacion que certifique la especialidad y experiencia laboral lo hace segun pau-
ta de este manual.

- Verificar la experiencia de al menos cinco afios de ejercicio en la especialidad.

- Verificar si se identifica claramente quien es el médico que conduce el servicio, en quien se delega
la tarea en caso de ausencia del mismo y si estas pautas estan documentadas.

- Verificar la carga horaria semanal del Director y/o Jefe del IMAE.

- Verificar si realiza sus actividades en régimen de alta dedicacion.

B. El equipo de Direccion demuestra liderazgo, formacion y dedicacion para desempenar
la gestion.
- Verificar si estan definidas las responsabilidades del equipo de direccién que conduce el servicio y
se constata su cumplimiento.
- Verificar la documentacion que certifique la formacion en gestion de servicios de salud de por lo
menos algun integrante del equipo de direccién.
- Verificar si el IMAE tiene descripta la visién, misién y politica del servicio y la misma es conocida
por todo el personal.
- Verificar si cuenta con una estructura organizativa definida y comunicada, donde se especifica:
e Organigrama con definicién de responsabilidades, lineas jerarquicas, atribuciones y compe-
tencias de cada uno de los miembros de la unidad.
e Perfiles de cargo del personal, (educacién, formacién, habilidades, experiencia). Legajo del
funcionario.
e Descripcién del cargo actualizada.

C. Planifica estableciendo los objetivos y las metas dirigidos a brindar una atencion de
calidad. Cuenta con un sistema de informacion que permite recoger, procesar, analizar
y difundir indicadores en forma oportuna y segura.

- Verificar si estan establecidos los objetivos y las metas del servicio, tomando en cuenta un diag-
nostico de situacion.

- Verificar si tiene definidos los procesos necesarios que permiten hacer seguimiento, medicion y
analisis de los mismos.

- Verificar si se toma en cuenta la opinién del personal para la mejora de sus procesos.

- Verificar si se utilizan como herramientas de mejora de la calidad:
e Auditorias internas y/o externas
e Revisiones por la direccién anuales
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Verificar si implanta un programa de mejora de la calidad.

Verificar si los indicadores de resultados, para realizar las actividades de control, son definidos por
los directivos del servicio. Se sugiere incluir los siguientes:

Supervivencia Global

Tasa de infecciones

Tasa de complicaciones

Estadia de internacién promedio

Otros

Verificar si los indicadores de resultados descriptos se mantienen dentro de los estandares estable-
cidos, (de acuerdo a referencias nacionales o internacionales).

Verificar si los indicadores se analizan y evaltan en forma periédica y pre establecida.

Verificar si se realiza la difusion de los mismos tanto a clientes internos como externos.

Verificar si la informacién brindada por los indicadores se utiliza para la toma de decisiones, orien-
tando a la mejora continua de los procesos establecidos. Verificar si se toman acciones cuando se
comprueban desviaciones respecto a los estandares establecidos.

Verificar si se mantiene actualizada la base de datos del contrato de gestion firmado con el FNR.
Verificar si cuenta con un sistema de informacién basado en estandares de documentacion, voca-
bulario médico, comunicacién e intercambio de imagenes, de modo que se garantice la interope-
rabilidad de los sistemas de informacién, para la macro, meso y micro gestion.

Se deberia contar con un sistema de informacién, basado en estandares de documentacion Ej: CDA,

vocabulario médico Ej:SNOMED, comunicacion Ej: HL7 y de imagenes Ej: DICOM, que garantice la

disponibilidad de los datos para la toma de decisiones clinicas, asi como para la comunicacién con el
sistema de informacién del prestador de salud del paciente, informacién obligatoria para las autori-

dades sanitarias, datos para facturacién de actos e insumos, etc.

Organiza y Coordina Ateneos Clinicos o reuniones clinicas, como herramienta de comu-
nicacion con el equipo de salud.

Realiza en forma programada reuniones clinicas o ateneos, (diarios, semanales, quincenales), con
objetivos definidos por la direccién. Verificar el registro de los ateneos clinicos realizados a través
de actas u otro tipo de registro.

Verificar la integracion multidisciplinaria en los ateneos clinicos.

Verificar si se realizan periédicamente ateneos de mortalidad.

Verificar si utiliza otros mecanismos de comunicacién entre los profesionales del servicio como
pase de guardia, reportes escritos en cada turno, intranet, u otros.

Gestiona y/o participa en forma activa en las comisiones de calidad asistencial y segu-
ridad del paciente, compras, infecciones intra-hospitalarias y de investigacion/bioética.
Constatar, (a través de actas de funcionamiento), la integracién de algiin miembro o representan-
te de la direccién a las Comisiones o Comités de:

e Calidad y seguridad del paciente

e Investigacién/Bioética

e Infecciones intrahospitalarias

e Comprasy gestion de los recursos materiales y financieros

Mantiene su documentacion actualizada y aprobada.

Verificar si cuenta con un plan de control de documentos.

Verificar la existencia de un manual de calidad que incluya politica, misién y visién, objetivos, res-
ponsables, autoridades, interacciones del personal, procedimientos.

Verificar si la documentacién, (manual de calidad , procedimientos de su sistema de gestion, nor-
mativas y reglamentos, guias, protocolos, instructivos, especificaciones), la mantiene:

e Actualizada

Disponible en los puntos de uso

Clasificada e oredenada alfabéticamente

Revisada por personal calificado

Aprobada por la direccién técnica
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10.3.3 La organizacion garantiza el acceso oportuno de la atencion, (personal compe-
tente y recursos necesarios), y mantiene la continuidad de los cuidados.

A. El equipo técnico esta conformado por’:

- Médicos especialistas en hematologia, oncologia, hemato-oncologia, diplomados en tras-

plante o con diplomatura en curso. (Anexo I)

e - Médicos consultantes para las especialidades de: Cirugia, Neumologia, Medicina Intensiva,
Gastroenterologia, Nefrologia, Infectologia, Cardiologia, Anatomia Patoldgica, Psiquiatria,
Oncologia Radioterdpica con experiencia en protocolos de tratamiento con irradiacion en
campos amplios, (ej. irradiacion corporal total o linfoide total).

e Jefatura de enfermeria: ejercida por una Licenciada en Enfermeria especialista Hematologia
ylo con experiencia documentada de al menos 4 afios; en régimen de alta dedicacion.

e Auxiliares de Enfermeria con capacitacion y experiencia de al menos 6 meses en atencion al
usuario hematoldgico.

e Personal de apoyo: Lic. Nutricion, Lic. Fisioterapia, Lic. Psicologia, Médico Psiquiatra, Lic. Tra-
bajo Social, Auxiliares de servicio, administrativos.

Cuenta con dreas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma oportuna,

segura y eficaz.?

Se cumple la funcién de Supervision (médica y de enfermeria) en forma permanente.?

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio de trans-

porte para pacientes segun requerimiento.’

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.” > 7

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.’

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de

materiales e insumos especificos.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico (preventivo y correc-

tivo) derivado de las pautas de los fabricantes.’

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua tratada y tele-

comunicaciones.’

10.3.3.1 LISTA DE VERIFICACION

El equipo técnico esta conformado por profesionales con titulo habilitante.
Verificar si la dotacién y las funciones del cuerpo médico, de enfermeria, y otros profesionales
cumple la normativa vigente y la pauta del manual.

dotacion del personal de enfermeria se homologa a la especificada para la Unidad de Cuidados
Intensivos, Decreto N° 399/008. (18 de agosto de 2008).

Verificar la planificacion de recursos humanos para la cobertura de la asistencia durante las 24
horas del dia detallando la distribucién por dia y turnos. Constatar su cumplimiento.

e Verificar cobertura de:

Medico hematélogo, oncélogo o hemato-oncélogo
Lic. Enfermeria Jefe

Lic. Enfermeria operativa

Lic. Nutricion

Auxiliares de Enfermeria

Auxiliares de servicio

Vv v v v v

e Verificar disponibilidad de:
Cirujano

Neumélogo
Intensivista
Gastroenterdlogo
Nefrélogo

Vv v vV
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> Infectélogo

»  Cardidlogo

> Anatomo Patélogo
> Lic. Psicologia

> Médico psiquiatra
> Lic. Trabajo Social

> Administrativos

Verificar el titulo registrado en las especialidades de todo el personal médico que figura en la
planilla.

Verificar la especialidad en Hematologia registrada en el MSP, del Lic. Enfermeria Jefe y/o la expe-
riencia documentada de al menos 4 afios en tareas de supervision y/o jefatura y de actuaciéon en
el servicio de Hematologia.

Verificar si el Lic. Enfermeria desempefia su funcién en régimen de alta dedicacion (tareas asisten-
ciales sélo en el IMAE).

Verificar si el Lic. Enfermeria es responsable de la gestidn del servicio: planifica, ejecuta, evalta
actividades asi como gestiona recursos humanos y materiales.

Verificar la experiencia y la formacién de los Auxiliares de Enfermeria en el servicio.

Verificar la presencia de Auxiliares de Servicio, (higiene ambiental), con capacitacion documentada.

Cuenta con areas de apoyo que responden a sus requerimientos especificos en forma
oportuna, segura y eficaz.

Verificar si cuenta con un procedimiento documentado que guie el proceso de interconsulta con
los diferentes servicios y/o especialistas asegurando una respuesta oportuna.

Verificar si las interconsultas se realizan de acuerdo al procedimiento establecido.

Verificar el acceso a los siguientes servicios de apoyo:

Laboratorio clinico y de inmunologia habilitado por MSP y acreditado.

Hemoterapia

Ecografia 'y eco doppler

Radiologia

Tomografia y/o resonador magnético

Farmacia clinica

Medicina nuclear

Cuenta con servicios de apoyo generales las 24 horas del dia de:
e Mantenimiento

e Alimentacion

e Roperia

e Comunicaciones

Se cumple la funcién de Supervision, (médica y de Lic. Enfermeria), en forma permanente.
Verificar si el médico, el Lic. Enfermeria y otros integrantes del equipo planifican la atencion del
paciente cada 24 horas y la misma se documenta en la HC del paciente.

Verificar si existe supervision de los planes de atencién realizados por el personal médico y de
enfermeria y se constata el registro de la misma a través de planillas, listas de verificacién, otros.
Verificar si se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto medio
de transporte para pacientes segun requerimientos.

Verificar si existen normas documentadas con criterios estandarizados acerca de los servicios o
instituciones a los que se deben derivar los pacientes luego del procedimiento. Verificar el cum-
plimiento de las mismas.

Verificar si existen normas documentadas sobre tiempos de estadia de los pacientes. Verificar el
cumplimiento de las mismas.

Verificar los registros, (resumen de evolucién o alta), de los pacientes cuando son derivados a los
servicios o instituciones estipuladas.

Verificar si el resumen detalla: descripcion operatoria o del procedimiento, complicaciones, tra-
tamiento recibido, indicaciones al alta, fechas de préximos controles ambulatorios, pedidos de
examenes, interconsultas con otros técnicos, otros.
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- Verificar si se realizan tres copias del mismo, uno para el paciente, otro queda en el IMAE y el
tercero se envia a la institucion de origen.

Se recomienda estandarizar la planificacion al alta para garantizar que el paciente y su siguiente
prestador de atencién sanitaria obtengan la informacion clave referente a los diagnésticos al alta, los
planes de tratamiento y cuidados, los medicamentos, y los resultados de las pruebas.

- Verificar la disponibilidad de un medio de transporte contratado, propio o institucional para el
traslado de usuarios, debidamente habilitado por el MSP.

- Verificar si el medio de transporte es acorde a los requerimientos de los pacientes (recursos huma-
nos y materiales acorde a las necesidades).

- Cuenta con recursos para la evaluacion precoz y el tratamiento por un médico asistencial de tras-
plante disponible las 24 horas del dia.

- Verificar si existen mecanismos de coordinacién instrumentados para la correcta derivacion y arti-
culacion de la continuidad asistencial de los pacientes en la institucion a la cual pertenece.

E. Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.

- Verificar si cuenta con un Programa documentado de seguimiento de los pacientes. Verificar que
se ajuste a los requerimientos establecidos.

- Verificar nUmero y porcentaje de pacientes trasplantados que se encuentran en Programa de
seguimiento.

F. Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.
- Verificar si cuenta con un plan documentado para adquisicién de insumos que incluya:
e Proceso de seleccidén y contrato de proveedores.
Especificaciones de insumos.
Certificacion de la calidad de los productos o insumos.
Capacidad de respuesta del proveedor y registro de evaluacién de proveedores.
Sistema informatico de registro, procesamiento, analisis y uso de los materiales e insumos,
con un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo responsabilidad del
servicio.

G. Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos
quimicos, de materiales e insumos especificos.

- Verificar si la farmacia cuenta con la habilitaciéon correspondiente vigente.

- Verificar que existen controles de la calidad de los insumos y medicamentos

- Verificar que haya un control periédico de vencimiento y de stock de medicamentos.

- Verificar la preservacién de los medicamentos a través de su correcta identificacion, manipulacién,
embalaje, almacenamiento (condiciones de bioseguridad) y proteccién.

- Cuenta con area fisica delimitada para almacenamiento de medicamentos, conforme a los requi-
sitos.

- Verificar condiciones para mantener la cadena de frio y que esté documentado.

- Existen mecanismos de control para la medicacién considerada como “controlada”.

- Verificar si los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su conte-
nido, fechas de vencimiento y advertencias.

- Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-
tiva del MSP. Identificar inventario.

H. Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico (preventi-
vo y correctivo) derivado de las pautas de los fabricantes.

- Verificar si cuenta con la certificacién y registro de la empresa de mantenimiento.

- Verificar si dispone de inventario del equipamiento médico disponible en el servicio.

- Verificar si cuenta con un plan de gestién de equipos con nivel elevado de disponibilidad, con
registro de eventos adversos en los equipos.

- Verificar si el plan de gestidon y mantenimiento incluye la planificacion de bajas y de sustituciones.

- Verificar si en el plan esta prevista la cantidad suficiente de equipos biomédicos del dia ante la
eventualidad de fallas.

- Verificar si cuenta con una solucion escalonada y documentada (personal de servicio y empresas
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contratadas con profesional idéneo responsable) para el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos. Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo
para cada equipo biomédico.

Verificar si cuenta con manuales de operacion de equipos en idioma espaiol.

Verificar si cuenta con “historia clinica” de cada equipo biomédico: registro y seguimiento, cali-
braciones y verificacién equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, service en
general.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de las instalaciones eléctricas, sistema
de aire, agua y telecomunicaciones.

Verificar si cuenta con un plan de gestién y mantenimiento de instalaciones que incluya sistema
de agua, instalacion eléctrica, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan incluye
la lista de empresas contratadas con profesionales idéneos responsables, para su mantenimiento
documentado y niveles de calidad contratados

Verificar si cuenta con acceso a un laboratorio de analisis bioquimicos, microbiolégicos y fisico-
quimicos (no necesariamente in situ) certificado y acreditado, que dejara sus informes en formato
digital accesible en todo momento.

Verificar si cuenta con habilitacion de bomberos para sus locales.

Verificar si cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tension
(RBT) de la UTE vigente.

Ante falla de energia, cuenta con un sistema de energia alternativo que permita terminar el tra-
bajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documentos de

calidad deberan 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.

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 transfusién que puede administrar durante las 24 horas del dia componentes san-
guineos para el soporte de pacientes trasplantados, con componentes sanguineos irradiados.

Los Programas que realicen trasplantes alogénicos de CPH tendran ademas acceso a:
Un servicio de transfusién que pueda administrar durante las 24 horas del dia componentes san-
guineos para el soporte de pacientes trasplantados CMV- negativos.

Acceso a un laboratorio de tipaje HLA acreditado, capaz de realizar tipaje genémico.

Cada unidad de extraccién/procesado de CPH y cada programa clinico de trasplante actian de
modo que se minimicen los riesgos para la salud y la seguridad de los empleados, donantes, visi-
tantes y pacientes
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10.3.4 El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de con-
fort.

Las instalaciones destinadas a la internacion constituyen un sector especifico e identificado, den-
tro del sector de hospitalizacion de la institucion, con acceso inmediato a la Unidad de Cuidados
Intensivos e Intermedios, que mantiene los requisitos de habilitacion.'”

El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atencion para proporcionar la atencion.’ > '®
Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.> %> 17

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.> &7

La historia clinica, (en formato papel o electrénico), cumple con los requisitos de: archivo y captu-
ra, calidad del registro, referenciacion del usuario y control de calidad de la misma segun pauta.”
Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal.’

10.3.4.1 LISTA DE VERIFICACION

Las instalaciones destinadas a la atencion de los pacientes constituyen un sector espe-
cifico e identificado, que mantienen los requisitos de habilitacion.

Verificar si el sector destinado a la internacion cumple con requisitos de habilitacion segun la
normativa vigente y esta ubicado en un sector especifico e identificado dentro del area de hospi-
talizacion.

Verificar si las salas destinadas a la internacion retinen condiciones adecuadas para la atencion de
pacientes en situacién de aislamiento, y estan disefiadas para minimizar la contaminacién micro-
biana ambiental: flujo laminar o filtros HEPA, con presién positiva monitorizada y con nimero de
recambios de aire, segun pautas internacionales.

Verificar si las salas cuentan con paredes y pisos que permitan una limpieza adecuada. Verificar si
las ventanas estan selladas y la luminaria estanca.

Verificar si el mobiliario de la sala esta en buen estado permitiendo una limpieza optima del mismo.
Verificar si cuenta con un area diseflada para la atencién al paciente ambulatorio que lo proteja
de la transmisién de agentes infecciosos, y que permita, si es necesario, el aislamiento del pacien-
te para la administracion de infusiones intravenosas de larga duraciéon, medicacion multiple y/o
transfusiones de componentes sanguineos.

Verificar si el sector de internacion tiene acceso inmediato a la Unidad de Cuidados Intensivos e
Intermedios.

Verificar si la Unidad de Terapia Intensiva cumple con los requisitos de la normativa vigente.

El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atencion.
Verificar que el servicio cuenta con los siguientes protocolos y con todos aquellos procesos que
considere necesario para mejorar sus practicas:

e Protocolo de Ingreso a la Unidad y Alta del paciente.

e Precauciones estandares y por mecanismos de transmisién.®

e Higiene de manos, higiene ambiental, manejo de residuos peligrosos biolégico.* 1?

e Atencion en una emergencia (insumos y equipos).

e Planes de antibioticoterapia.

e Terapia en dosis altas y/o administracion de terapia inmunosupresora y transfusion de com-
ponentes sanguineos.

e Seguridad biolégica, quimica y radioldgica y un sistema para monitorizar la formacién y el
cumplimiento de los mismos.

e Manipulacién segura de las CPH (extraccién, almacenamiento, desecho).

e Preparacion y administracion de medicacién.

e Instalacion y manejo de catéteres vasculares y urinarios.' 4

e Protocolos de control del sistema de agua de la unidad (bacteriolégicos y bioquimicos).

e Protocolo para la prevencion y tratamiento de ulceras por presién.'™®

e  Otros a definir.
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Verificar el conocimiento de los mismos por el personal de salud.
Verificar el cumplimiento de los mismos por el personal responsable.
Verificar que se cumpla con el punto 2F de este manual.

Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos.
Verificar si incorpora a su programa de seguridad del paciente:

e Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.
e Evaluacion y gestion del error que incluya:

>

Proceso para reportar eventos adversos por el personal, (debe definirse el tipo de evento
adverso a reportar).

Definicién de eventos centinela para realizar seguimiento; ej: muerte imprevista o pér-
dida permanente de una funcion no relacionada con la enfermedad subyacente del pa-
ciente.

Analisis de la causa-raiz de eventos centinela y de eventos reportados cuando correspon-
da.

Toma de medidas correctivas, por parte de directivos respecto a los resultados del andlisis
de las causas.

Evaluacién del impacto de las acciones correctivas tomadas.

Se deberian realizar reuniones peridédicas para analizar con un enfoque sistematico los incidentes de
seguridad que hayan ocurrido en la unidad y, especialmente, para establecer las medidas de pre-
vencion pertinentes. Se deberia realizar una evaluacién de riesgos proactivo (mediante un Analisis
Modal de Fallos y Efectos AMFE- o similar) de aquellos procedimientos que puedan suponer un
mayor riesgo en la unidad, con el fin de identificar los posibles fallos que puedan existir e implantar
medidas para subsanarlos. Se recomienda efectuar al menos un analisis al afio proactivo y siempre

que se introduzca una nueva técnica o procedimiento de riesgo.

Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacién a:

e Identificacion correcta de los pacientes.

>

Existe un procedimiento documentado donde se especifique como realizar la identifica-
ciéon de los pacientes. (el niumero de habitacién y la ubicacién del paciente no son identi-
ficadores validos)

La practica es consistente con el procedimiento documentado

e Mejorar la comunicaciéon efectiva a través de diferentes métodos de comunicacion:

>
>
>
>

Reuniones de equipo multidisciplinario planificadas (actas).

Intranet, comunicados internos.

Pase de guardia en cambios de turnos con tiempo especificado para el mismo.
Estandarizacién de la comunicacién durante el traspaso de pacientes entre los diferentes
servicios.

Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por 6rdenes verbales y/o telefo-
nicas que incluyan (anotacion de la érden o indicacién por el receptor, repeticiéon verbal
de lo escrito por el receptor, confirmacion por parte del que realizé la 6rden o indicacion
hacia el receptor). Constatar procedimiento documentado y consistencia del mismo en la
practica.

Mejorar la seguridad de medicamentos de alto riesgo.

Existe un procedimiento documentado que describa ubicacion, etiquetado y almacena-
miento seguro.

La practica es consistente con el procedimiento documentado.

No hay electrolitos concentrados en areas de atenciéon a pacientes, a no ser que sean
necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir errores en la
preparacion y administracion en caso de requerirlos.

Se realiza la conciliacion de la medicacion del paciente al ingreso asi como en los traspa-
sos entre las unidades.
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e Verificar el riesgo de dafio al paciente por causa de caidas.
> Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir caidas accidentales de los
pacientes que incluya proceso de evaluacion del riesgo del paciente de sufrir una caida.
> La practica es consistente con el procedimiento documentado.
> Se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en pacientes
de mayor riesgo.
> Se evalla el impacto de las medidas tomadas.

e Prevenciéon de Ulceras por presion (UPP):
> Evaluar si cuenta con un procedimiento documentado que incluya pautas de evaluacion,
tratamiento y prevencion de ulceras por presién y si este se implementa.
> Evaluar si se utiliza una escala de evaluacion de riesgo de UPP, (Braden, EMINA, otras).
> Evaluar si el servicio cuenta con los recursos necesarios para prevenir las UPP.
>
e Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencion médica (punto D).

Se ejecuta un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.

Verificar si se realiza vigilancia activa de indicadores de control de infecciones consensuados por
el Comité de Control de Infecciones de la instituciéon y por el MSP.

Verificar si se informa al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Verificar si se emplea la informacién de tasas de infeccién y tendencias para disefiar o modificar
los procesos orientando a una reduccién de las infecciones nosocomiales.

Verificar si estan definidas los procesos para prevenir y controlar infecciones de: vias respiratorias,
urinarias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirdrgicos, organismos multiresistentes,
infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas que son definidas por el MSP.
Verificar si se analiza y supervisa el uso de antibioticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las
politicas de comité y del MSP.

Verificar si se identifican los procesos asociados a riesgo de infeccién y se implementan estrategias
de control.

Verificar si se evalia el impacto de las acciones tomadas.

Verificar si se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se
evalua el impacto del mismo.

Verificar si el servicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precaucio-
nes estandares y por mecanismos de transmision.

Verificar si se realizan actividades educativas dirigidas al personal clinico y no clinico, paciente y
familia en la tematica de control de infecciones.

La historia clinica, (en formato papel o electrénico), cumple los requisitos de: archivo y
captura, calidad del registro, referenciacion del usuario y control de calidad de la mis-
ma, segun las pautas. (Anexo A)

Constatar cumplimiento del protocolo de evaluaciéon de Historia Clinica (HC) en los 4 puntos re-
feridos:

e Archivoy captura

Calidad del registro

Referenciacién del usuario

Control de calidad

Existen condiciones de confort para los pacientes, su familia y el personal.
Verificar si el personal estd uniformado e identificado.

Verificar si el IMAE cuenta con vestuarios con bafios para ambos sexos.

Verificar si el IMAE cuenta con un area para el descanso del personal.

Verificar si el IMAE cuenta con area de reunion para técnicos.
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10.3.5 Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarro-
llo individual y colectivo del personal.

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles.” 7
Realiza la evaluacion de desemperio del personal.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.’®

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

10.3.5.1 LISTA DE VERIFICACION

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles.

Constatar la existencia de un programa de capacitacion del personal, actualizado y basado en las
necesidades detectadas.

Verificar si el personal recibe periédicamente capacitacién en técnicas de reanimacion cardio-
pulmonar. Verificar la documentacién de la misma.

Verificar registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, método
de evaluacién realizado, fechas, docentes y organizadores.

Verificar si se evalla la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica segun resul-
tados.

Verificar el porcentaje de técnicos que concurrieron a actividades de capacitacion, en cada uno
de los niveles, en los ultimos dos afios: médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar, au-
xiliares de servicio.

Verificar si existe formacién en gestion de calidad en los integrantes del equipo de direccién, de
supervisores, jefes y de todo el equipo.

Verificar la concurrencia a cursos de reanimacién cardio-pulmonar de los integrantes del equipo.
Verificar la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

Realiza la evaluacion de desempeiio del personal.

Constatar si la seleccion del personal se realiza en funciéon de sus competencias y capacidades.
Verificar si cuenta con un programa de induccion al ingreso.

Verificar si cuenta con una de evaluacién sistematica del personal que incluya método de evalua-
cién, periodicidad, devolucién, entre otros.

Verificar la existencia de plan de evaluacién al personal contratado a través de empresas terceri-
zadas y si éste se implementa.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

Verificar si cumple con la normativa del MSP en relacién a: accidentes del personal con material
corto-punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

Constatar si se realiza la vacunacién del personal segun normativa vigente.

Constatar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que promue-
van habitos de vida saludables en el personal (pausa activa, alimentacion saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica, entre otros).

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

Verificar si cuenta con herramientas para evaluar la satisfaccién, las expectativas y la motivacion
del personal.

Verificar si implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por ob-
jetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segun capacidades, otras.
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ANEXO |
FORMACION DE LOS MEDICOS DIRECTORES
DE PROGRAMA DE TRASPLANTE Y ASISTENCIALES

Conocimientos Teoricos

Se requiere a los médicos de los programas solicitantes de acreditacion para trasplante autélogo y/o

alogénico de CPH, formacion clinica especifica y competencia en cada una de las siguientes areas:

a. Indicaciones para el trasplante de CPH.

b. Evaluacion del paciente pre-trasplante, incluyendo la valoracién de la apropiada elegibilidad del
paciente y la adecuacién de las CPH con respecto a la extraccion.

c. Seleccion de los pacientes adecuados y de los regimenes terapéuticos preparatorios de altas dosis.

d. Administracién de terapia de altas dosis.

e. Administracién de factores de crecimiento para la movilizacién de CPH y para la reconstitucion de
CPH post-trasplante.

f. Manejo de la fiebre neutropénica.

g. Diagnéstico y manejo de neumonia intersticial.

h. Diagnéstico y manejo de enfermedades por hongos.

i. Diagnéstico y manejo de enfermedad hepatica veno-oclusiva.

j- Manejo de trombocitopenia y sangrado.

k. Manejo de cistitis hemorragica.

I.  Manejo de nduseas y vomitos.

m. Manejo del dolor.

n. Manejo de pacientes terminales.

o. Documentacién y registros de los pacientes en protocolos de investigacion.

p. Diagnostico y tratamiento del rechazo agudo del injerto de CPH.

Adicionalmente se requiere a los médicos de los programas solicitantes de acreditacion para trasplante
alogénico de CPH, formacion clinica especifica y competencia en cada una de las siguientes areas:

Identificacion y seleccion de la fuente de CPH, incluyendo la utilizacién de registros de donantes.
Metodologia e implicaciones del tipaje HLA.

Manejo de la incompatibilidad ABO de los componentes CPH.

Diagnostico y manejo de la infeccion y de la enfermedad por citomegalovirus (CMV).
Diagnostico y manejo de otras infecciones viricas en huéspedes inmunocomprometidos.
Diagnostico y manejo de la enfermedad aguda y crénica del injerto contra el huésped

(EICH).

Diagnostico y manejo de inmunodeficiencias post-trasplante.

S@+ean oo

Conocimientos practicos
El médico de trasplante de CPH es diestro en los siguientes procedimientos:

a. Extraccion de médula ésea.
b. Infusién de componentes de CPH.

El médico de trasplante de CPH conoce los siguientes procedimientos:
a. Procesado de CPH.

b. Criopreservacién de CPH.

c. Aféresis.
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PERSONAL DE ENFERMERIA

Jefatura de enfermeria: ejercida por una Licenciada en Enfermeria especialista Hematologia y/o con
experiencia documentada de al menos 4 afos en la atencién a pacientes trasplantados.

Auxiliares de Enfermeria con capacitacion y experiencia documentada de al menos 6 meses en aten-
cion al usuario hematoldgico.

La formacién incluye los cuidados de pacientes de hematologia/oncologia, administracién de terapia
en altas dosis y factores de crecimiento, manejo de complicaciones infecciosas asociadas a mecanismos
de defensa del huésped comprometido, administracion de componentes sanguineos y un conocimien-
to adecuado de cuidados intensivos de enfermeria de pacientes adultos y pediatricos.

ANEXO 1
PROCEDIMIENTOS Y PROTOCOLOS

SELECCION Y EVALUACION DEL DONANTE

Existen protocolos de evaluacion del donante para proteger su seguridad y la del receptor de CPH. Se
adaptan las medidas necesarias para evitar la posibilidad de transmision de enfermedades del donante
al receptor, asi como los riesgos del donante debidos a los procedimientos de extraccion.

Ante cualquier hallazgo anormal se informa al posible donante con documentacién en su registro de
las recomendaciones hechas para los cuidados de seguimiento.

La seleccién de un donante que no cumpla los criterios referidos, determina que el médico del tras-
plante deba documentarlo las razones para su seleccién y asentarlo en el consentimiento informado
del donante y del receptor.

e DONANTES DE MEDULA
DONANTES DE CPH DE SANGRE PERIFERICA

El posible donante de CPH de sangre periférica es evaluado mediante historia clinica, examen fisico y
pruebas de laboratorio para el riesgo del procedimiento de aféresis, incluyendo la posibilidad de ne-
cesitar via venosa central y/o terapia de movilizacién. Esta evaluacién se documentard en la Historia
Clinica.

Se realizara un recuento sanguineo completo, incluyendo recuento de plaquetas, en las 72 horas pre-
vias a la primera extraccion y dentro de las 24 horas anteriores a cada aféresis subsecuente.

¢ DONANTES ALOGENICOS DE MEDULA ]
o DONANTES ALOGENICOS DE CPH DE SANGRE PERIFERICA

Estan realizadas la historia clinica del donante, su examen fisico y los resultados de las pruebas de la-
boratorio y su documentacién apropiada, antes de comenzar el tratamiento del receptor con terapia
de altas dosis.

La historia médica incluye la historia reciente de transfusiones sanguineas.
Se documenta la valoracién de posible embarazo en todas las mujeres donantes en edad gestacional.

Las pruebas de laboratorio requeridas para la seleccion de donantes se realizan en un laboratorio

acreditado e incluyen al menos las siguientes:

e Tipaje HLA-A, B, DR.

e Grupo ABOYy Rh.

e Serologia infecciosa (en los 30 dias previos a la extraccién): anti-HIV-1, anti-HIV-2, anti-HTLV, HB-
sAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-CMV y VDRL y Chagas en pacientes del interior.
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El screening del donante incluye preguntas para identificar personas de alto riesgo para la infeccion y
transmisién de HIV.

El médico del trasplante documenta en el registro médico del receptor, el posible donante apropiado
e incluye los resultados del cross-match entre donante y receptor, sefiales de enfermedades infecciosas,
grupo ABO y otros resultados, previamente a los procedimientos de extraccién.

Cada unidad de extraccion y cada unidad de procesado de células progenitoras hematopoyéticas man-

tendra un detallado manual de procedimientos que incluira:

- Un procedimiento para la preparacién, ejecucion y revisién de todos los procedimientos.

- Un formato estandarizado para los procedimientos, incluyendo hojas de trabajo, registros y for-
matos.

- Un sistema de numeracién y/o titulacion de los procedimientos individuales.

- Los procedimientos estaran suficientemente detallados y claros para permitir al personal técnico
cualificado su seguimiento y terminar los procedimientos de modo satisfactorio.

- Cada procedimiento individual requiere:

e Una descripcién escrita clara del objetivo principal.

Una descripcién clara del equipo y medios utilizados.

Los objetivos del procedimiento, y resultados finales aceptables y su rango esperado.

Una apartado de referencias con bibliografia apropiada.

La aprobacion documentada, por parte del Director de la unidad o su designado, del procedi-

miento y de cada una de sus modificaciones antes de su ejecuciéon y en adelante anualmente,

incluyendo estudios de validacién.

¢ Ejemplos de hojas de trabajo correctas, registros, etiquetas y formatos.

e Que el manual cumpla con Estandares para todos los procedimientos.

e Que las desviaciones del manual estardn documentadas y aprobadas, si ello es apropiado, por
el director de la unidad o su designado.

e Que existan copias del manual disponibles en el drea de trabajo, para el personal de la uni-
dad, en todo momento.

e Que todo el personal de la unidad seguira el procedimiento detallado en el manual.

e Que el personal de la unidad estudie los protocolos y procedimientos nuevos y revisados antes
de su ejecucién. Esta revision y formacion asociada se documentara.

e Que se mantengan indefinidamente los procedimientos archivados y su secuencia histérica,
incluyendo incluso la fecha de utilizacién.

e Que antes de iniciar la extraccién de CPH de médula o de sangre periférica, debe de existir
una orden escrita de parte del médico del receptor al equipo de extraccidon con respecto a la
secuencia temporal y los detalles del procedimiento de la extraccion.

e Que los métodos de extraccion emplean técnicas asépticas y utilizen procedimientos valida-
dos en cuanto a la obtencién de células progenitoras con aceptable viabilidad y recuperacion.

e Que todos los reactivos utilizados en la extraccidn sean estériles.

e Que los niumeros de lote y las fechas de caducidad de los reactivos y materiales esten regis-
trados.

e Que las células extraidas se guarden en un contenedor estéril cerrado y marcado.

e Que para médula y células de sangre periférica, las CPH se guardan en envases transferibles
aprobados para células humanas.

e Que las células de la médula se filtren para retirar particulas, antes de guardarlas, utilizando
filtros estériles que no reaccionen con sangre.

En el caso de mas de una extraccién de médula del mismo donante, las pruebas contempladas se rea-
lizaran dentro de los 30 dias previos a cada extraccion.

e DONANTES AUTOLOGOS DE MEDULA

e DONANTES AUTOLOGOS DE CPH DE SANGRE PERIFERICA

Se documentara la valoracién de posible embarazo en todas las mujeres donantes con esta posibilidad.
Las pruebas de laboratorio requeridas para la seleccion de donantes se realizaran en un laboratorio
acreditado e incluirdn al menos las siguientes:

a. Grupo ABO Yy Rh.
b. Serologia infecciosa (en los 30 dias previos a la extraccion): anti-HIV-1, anti HIV-2, anti-HTLV, HB-
sAg, anti-HBc, anti-HCV, anti-CMV, VDRLy Chagas en pacientes del interior.
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Las pruebas enumeradas se realizardn antes de los 30 dias previos a la extraccion o en el dia de la pri-
mera extraccion.

El médico del trasplante documentara la idoneidad del donante/paciente antes de la extraccién debe
tener médula.

- CONSENTIMIENTO DEL DONANTE ,
¢ MEDULA O CELULAS PROGENITORAS DE SANGRE PERIFERICA

PROCEDIMIENTO DEL CONSENTIMIENTO

El consentimiento informado del donante debera ser obtenido y documentado antes del inicio de la
terapia de altas dosis, por un médico autorizado u otro personal sanitario familiarizado con el proce-
dimiento de extraccién.

El procedimiento sera explicado en términos que el donante pueda entender, incluyendo informacién
sobre riesgos y beneficios significativos, los tests realizados para proteger la salud del donante y del
receptor y el derecho del donante a revisar los resultados de dichos tests.

El donante tendra la oportunidad de preguntar y el derecho a rechazar la donacién.

En el caso de un donante menor de edad, el consentimiento informado se obtendra de los padres o
tutor legal de acuerdo con las leyes aplicables y se documentara.

UNIDADES DE EXTRACCION DE CPH
La unidad de extraccién de CPH tiene un Médico responsable autorizado, con la especialidad de He-
moterapia, Hematologia, u Oncologia.

Para médula o CPH de sangre periférica, el Médico de la unidad de extraccién debe tener por lo me-
nos un ano de experiencia en los procedimientos de extraccién y habra realizado o supervisado por
lo menos 10 extracciones de cada tipo (médula o CPH de sangre periférica). Es el responsable de la
evaluacion del posibles donante antes de la extraccion, de su aprobacion final para el procedimiento
de extraccion, de la direccion del procedimiento de extraccién y de la supervisiéon de los colaboradores,
atencién de cualquier complicacién derivada del procedimiento y del cumplimiento de estos Estanda-
res.

e Debe contar con un niimero adecuado de personal de apoyo formado, disponible para la unidad
en el momento de la extraccién.

e Debe contar con acceso a un laboratorio para realizar todos los tests requeridos en la evalua-
cién del donante. Este laboratorio estara acreditado, certificado o autorizado para realizar dichas
pruebas, segun los reglamentos nacionales apropiados.

e Debe contar con un area designada para la preparacién adecuada y el almacenaje de los reactivos
y equipos utilizados en el procedimiento de extraccion asi como para su realizacion.

e Debe poseer de un espacio adecuado para la evaluacion y el examen del donante.

e Debe existir atencion médica de urgencias disponible para el donante.
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REQUISITOS DE LA UNIDAD DE EXTRACCION DE MEDULA
La unidad de extraccion de médula debe tener disponibilidad de:

Una unidad de transfusion o banco de sangre con disponibilidad durante las 24 horas del dia de com-
ponentes sanguineos, incluyendo componentes irradiados y componentes apropiados para receptores
CMV-negativos.

Unidad de Cuidados Intensivos y servicio de Urgencias.

La administracion de factores de crecimiento hematopoyéticos debe realizarse bajo la supervisién de
un médico con experiencia en el manejo de pacientes que reciban este tratamiento.

La colocacién de catéter venoso central debe realizarse un médico cualificado para este procedimiento
y con los medios clinicos adecuados concedidos por la unidad. El emplazamiento adecuado se docu-
mentara mediante radiografia

PROCEDIMIENTOS DE EXTRACCION DE CPH EN LAS UNIDADES DE EXTRACCION DE MEDULA
OSEA
Deben exisitir protocolos de evaluacion y seleccion del donante.

La extraccién de células progenitoras hematopoyéticas debe realizarse conforme a los procedimientos
protocolizados del centro.

REQUISITOS DE LOS PROTOCOLOS Y DE LOS PROCEDIMIENTOS

Los protocolos y los procedimientos incluyen todos los aspectos del proceso, incluyendo el screening,
consentimiento, extraccion, procesado, control y mejora de la calidad, pericia en las pruebas, almace-
nado incluyendo almacenado alternativo con dos sistemas de frio por si fallase el primero, marcado,
transporte, resultados de analisis, auditorias, fechas de caducidad, procedimientos de urgencias y se-
guridad, equipo y suministros, mantenimiento y monitorizacion, procedimientos de limpieza y sanea-
miento, formacién del personal, eliminacién de medicamentos y desechos biolégicos, procedimientos
de envio incluyendo criterios para envios excepcionales, sistemas de numeracién, referencias, limites
de tolerancia, actuaciones correctivas, y un plan de siniestros.

En los aspectos en donde existan normas o disposiciones generales de caracter nacional se deben apli-
car las mismas.

Cada unidad de extraccion y cada unidad de procesado de células progenitoras hematopoyéticas debe
mantener un detallado manual de procedimientos que incluird :

e Un procedimiento para la preparacién, ejecucion y revision de todos los procedimientos.

e Un formato estandarizado para los procedimientos, incluyendo hojas de trabajo, registros y for-
matos.

e Un sistema de numeracion y/o titulacion de los procedimientos individuales.

Los procedimientos deben estar suficientemente detallados y claros para permitir al personal técnico
cualificado su seguimiento y terminar los procedimientos de modo satisfactorio. Cada procedimiento
individual requiere:

e Una descripcion escrita clara del objetivo principal.

e Una descripcidn clara del equipo y medios utilizados.

Los objetivos del procedimiento, y resultados finales aceptables y su rango esperado.

Una apartado de referencias con bibliografia apropiada.

La aprobacion documentada, por parte del Director de la unidad o su designado, del procedimiento y
de cada una de sus modificaciones antes de su ejecucion y en adelante anualmente, incluyendo estu-
dios de validacién
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Ejemplos de hojas de trabajo correctas, registros, etiquetas y formatos.
e Que el manual cumpla con Estandares para todos los procedimientos.

e Que las desviaciones del manual esten documentadas y aprobadas, si ello es apropiado, por el
director de la unidad o su designado.

e Que existan copias del manual disponibles en el area de trabajo, para el personal de la unidad, en
todo momento.

e Que todo el personal de la unidad siga el procedimiento detallado en el manual.

e Que el personal de la unidad estudie los protocolos y procedimientos nuevos y revisados antes de
su ejecucion. Esta revision y formacién asociada se documentara.

e Que se mantengan indefinidamente registros de los procedimientos archivados y su secuencia
histérica, incluyendo incluso la fecha de utilizacion.

e Que antes de iniciar la extraccion de CPH de médula o de sangre periférica, exista una orden escri-
ta de parte del médico del receptor al equipo de extraccidén con respecto a la secuencia temporal
y los detalles del procedimiento de la extraccion.

e Que los métodos de extraccién empleen técnicas asépticas y utilicen procedimientos validados en
cuanto a la obtencion de células progenitoras con aceptable viabilidad y recuperacion.

e Que todos los reactivos utilizados en la extracciéon sean estériles.
e Que los nimeros de lote y las fechas de caducidad de los reactivos y materiales esten registrados.
e Que las células extraidas se acondicionen en un contenedor estéril cerrado y marcado.

e Que para médula y células de sangre periférica, las CPH se almacenen en envases transferibles
aprobados para células humanas.

e Que las células de la médula se filtren para retirar particulas, antes de guardarlas, utilizando filtros
estériles que no reaccionen con sangre.

ARCHIVOS DE REACCIONES ADVERSAS

Deben registrarse en la Historia Clinica todas las comunicaciones de reacciones adversas de cualquier
componente resultante de la extraccion. Esto incluye toxicidad aguda asociada con la infusion del com-
ponente, y retraso o fallo en el implante que pueda relacionarse con el procedimiento de extraccion
del componente.

REQUISITOS DE SEGURIDAD

Cada unidad de extracciéon/procesado de CPH y cada programa clinico de trasplante deben actuar de
modo que se minimicen los riesgos para la salud y la seguridad de los empleados, donantes, visitantes
y pacientes. Debe haber espacio disponible, ambiente y equipamiento adecuados para mantener ac-
tuaciones seguras.

Deben existir procedimientos adecuados de seguridad biolégica, quimica y radioldgica y un sistema
para monitorizar la formacién y el cumplimiento.

Las CPH extraidas deben de ser manipuladas y desechadas con precauciones que contemplen la poten-
cial exposicion a agentes infecciosos.
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ESTANDARES DE PROCESADO DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS
NORMAS GENERALES

PERSONAL

La unidad de procesado de CPH y sus protocolos deben estar bajo la supervision de un médico Hemo-
terapeuta con titulo habilitante, el cual esté calificado por su formacién y experiencia para el logro de
las actividades que se persiguen. Es responsable de todas las operaciones administrativas de la unidad
de procesado de células.

Es responsable de la supervision del personal técnico y de que este personal sea adecuado para desa-
rrollar los procedimientos asignados.

La competencia del personal que desarrolle el procesado y analisis de las CPH se documentara antes de
comenzar sus deberes asignados y a intervalos regulares.

UNIDADES DE LABORATORIO
La unidad responsable del procesado de CPH debe tener un espacio y un disefio adecuado para los
procedimientos pretendidos.

Debe existir el equipamiento adecuado para la realizacion de los procedimientos en la unidad.
La unidad debe mantenerse en condiciones de limpieza y orden adecuados.

La unidad constituye un sector de acceso restringido debiéndose impedir el acceso a personal no
autorizado.

ESTANDARES DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS (EPO)
El Director del Servicio debe establecer los procedimientos de monitorizacién y registro para garanti-
zar y documentar todos los procesos operativos.

Cada unidad de procesado de células debe mantener un detallado Manual de Procedimientos Operativos.

REQUISITOS DE PROTOCOLOS Y PROCEDIMIENTOS

Los protocolos y los procedimientos deben incluir todos los aspectos del precedimiento, incluyendo el
screening, consentimiento, extracciéon, procesado, control y mejora de la calidad, pericia en las prue-
bas, almacenado incluyendo almacenado alternativo, por si fallase el primero, marcado, transporte,
evaluacion de resultados, auditorias, fechas de caducidad, procedimientos de urgencias y seguridad,
equipo y materiales, mantenimiento y monitorizaciéon, procedimientos de limpieza y saneamiento,
formacion del personal, colocacion de los residuos médicos y biocontaminantes, procedimientos de
envio, incluyendo criterios para casos excepcionales, sistemas de numeracion, referencias, limites de
tolerancia, actuaciones correctivas, y un plan de siniestros.

Cada unidad de extraccién y cada unidad de procesado de células progenitoras hematopoyéticas debe
mantener un detallado manual operativo.

El manual operativo incluye:
e Un método para la preparacién, ejecucion y revisién de todos los procedimientos.

e Un formato estandarizado para los procedimientos, incluyendo hojas de trabajo, registros y for-
matos.

e Un sistema de numeracion y/o titulaciéon de procedimientos individuales.
Los procedimientos estan suficientemente detallados y claros para permitir al personal técnico cuali-
ficado su seguimiento y terminar los procedimientos de modo satisfactorio. Cada procedimiento indi-

vidual requiere:

e Una descripcidn escrita clara del objetivo principal.
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e Una descripcidn clara del equipo y medios utilizados.
e Los objetivos del procedimiento, resultados aceptables y el rango de resultados esperado.
e Un apartado de referencias con bibliografia apropiada.

La aprobacion documentada, por parte del Director de la unidad o su designado, del procedimiento y
de cada una de sus modificaciones antes de su ejecucion y en adelante anualmente, incluyendo estu-
dios de validacién.

Ejemplos de hojas de trabajo correctas, registros, etiquetas de marcado y formatos.
e Que el manual Operativo cumpla estos estandares para todos los procedimientos.

e Que las desviaciones del manual esten documentadas y aprobadas, si ello es apropiado, por el
director de la unidad o su designado.

e Que existan copias del manual Operativo disponibles en el drea de trabajo, para el personal de la
unidad, en todo momento.

e Que todo el personal de la unidad siga el procedimiento detallado en el manual.

e Que el personal de la unidad estudie los protocolos y procedimientos nuevos y revisados antes de
su ejecucion. Esta revision y formacién asociada se documenta.

e Los procedimientos archivados y su secuencia histérica se mantengan indefinidamente, incluyen-
do la fecha de inclusion de uso.

SEGURIDAD
La unidad debe estar organizada de forma que se minimicen los riesgos para la salud y seguridad de
los empleados, pacientes, donantes y visitantes.

La unidad debe tener por escrito los métodos generales y procedimientos para el control infeccioso,
bioseguridad, sequridad quimica y radiolégica, respuestas urgentes a accidentes laborales y colocacion
de residuos.

Se deben incluir en el manual de seguridad aquellas instrucciones en caso de exposicién a enfermedad
transmisible o peligros radioldgicos, biolégicos o quimicos.

Se deben describir las técnicas para la colocacion y descontaminacién de los residuos médicos. El tejido
humano se debe desechar de tal manera que se minimice cualquier riesgo para el personal de la uni-
dad o del entorno.

No se debe permitir en las areas de trabajo: Comer, beber, fumar o la aplicacién de cosméticos o de
lentes de contacto.

Los refrigeradores y congeladores que se utilicen para el almacenaje de muestras, componentes de
células progenitoras hematopoyéticas, componentes sanguineos, tejidos humanos o reactivos, no se
deben utilizar para ninguin otro propésito.

Se llevan guantes y ropa de proteccién mientras se manipulan muestras de tejido humano. Esta ropa
de proteccion no se debe utilizar fuera del area de trabajo.

PROCESADO DE CELULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS.

PRINCIPIOS GENERALES

Las CPH deben obtenerse de donantes que cumplan los criterios para la donacién, de acuerdo con los
estadndares de extraccion.

Debe haber una solicitud por escrito del médico del receptor antes de que la extraccién se realice y se
inicie el procesado.
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El procesado de las CPH se debe desarrollar de acuerdo a los protocolos definidos en el manual de
Procedimientos Operativos de la unidad.

Los componentes no manipulados son las CPH tal como se obtienen en el momento de la extraccion y
sin someterse a ninguna forma de manipulacion.

Los componentes minimamente manipulados son las CPH que no han sido sometidas a procedimientos
ex-vivo que eliminen selectivamente, enriquezcan, expandan o alteren funcionalmente a poblaciones
celulares nucleadas especificas. A efectos de estos estandares, quitar o eliminar leucocitos polimorfo-
nucleares puede ser considerado como manipulacion minima.

Las CPH manipuladas, se definen como aquellas que han sido sometidas a un procedimiento ex vivo
de eliminacion selectiva, enriquecimiento, expansion o alteracién funcional de poblaciones celulares
nucleadas especificas

Los métodos para el procesado deben emplear técnicas asépticas y validadas para conseguir una viabi-
lidad y recuperacion de CPH aceptables.

Todos los procedimientos deben conservarse en registros especificos o en la Historia Clinica, asi como
los objetivos y resultados finales aceptables para cada procedimiento, la notificacion y las actuaciones
correctoras oportunas.

Todos los instrumentos y equipos utilizados en la extraccion, procesado, manipulacién, y comproba-
cion de la calidad de los productos CPH, estan sujetos a limpieza, mantenimiento y calibracién, pro-
gramado regularmente.

Debe mantenerse un registro del nimero de lotes y fechas de caducidad de reactivos y materiales
utilizados en el procesado.

DEFINICIONES DE LOS COMPONENTES
Componentes “no manipulados” son CPH tal como se obtienen en el momento de la extraccién y sin
ser sometidos a ninguna forma de manipulacion.

Componentes “minimamente manipulados” son CPH que no han sido sometidas a ningun procedi-
miento ex vivo que elimine selectivamente, enriquezca, expanda o altere funcionalmente poblaciones
celulares nucleadas especificas. Para los objetivos de estos estandares, la eliminacién de leucocitos
polimorfonucleares debe ser considerada como manipulacion minima.

Médula 6sea humana

Son CPH no manipuladas aspiradas de crestas iliacas, esternén u otros huesos de un donante humano

vivo.

e Se deben utilizar como anticoagulantes la heparina o el citrato.

e Pueden anadirse soluciones de osmolaridad apropiada para mantener la integridad de las CPH, si
estan aprobados para infusién i.v. humana.

e La médula debe filtrarse para retirar particulas utilizando filtros estériles que no reaccionen con
la sangre.

e La médula debe quedarse en contenedores aprobados para células humanas y apropiadamente
marcados.

Modificaciones de médula ésea.

a. Médula 6sea humana deplecionada de plasma:
Son las células de médula 6sea que quedan tras la eliminacién de plasma por sedimentaciéon ocen-
trifugacion utilizando materiales, instrumental y técnicas validadas para el procedimiento(s).

b. Médula 6sea deplecionada de células rojas:
Son las células de médula 6sea humana que quedan tras la eliminacién de eritrocitos maduros por
sedimentacion, centrifugacion o lisis utilizando material, instrumental y técnicas validadas para el
(o los), procedimiento(s).

¢. "Buffy-coat” de médula 6sea humana:
Son las células de médula que quedan tras la eliminacién de eritrocitos maduros y plasma por
sedimentacion o centrifugado utilizando material, instrumental y técnicas validadas para el/los
procedimiento(s).
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Médula 6sea humana separada por gradientes de densidad:

Son las células de médula que quedan tras la deplecién de eritrocitos maduros, leucocitos polimor-
fonucleares, y plasma mediante técnicas que utilizan materiales o reactivos validados para el/los
procedimiento de separacion de células basado en densidad.

Médula 6sea humana criopreservada:

Son las células de médula obtenidas mediante “buffy-coat” o separacién por gradientes criopre-
servadas, utilizando materiales, instrumentos y técnicas validadas para el procedimiento(s).

Células progenitoras de sangre periférica(SP) humana
Son las CPH no manipuladas extraidas de SP de un donante mediante aféresis.

a.
b.

Se deben utilizar como anticoagulantes la heparina o el citrato.

Pueden afadirse soluciones de osmolaridad apropiada para mantener la integridad de las CPH, si
estan aprobados para infusién i.v. humana.

Las CPH se deben guardar en contenedores aprobados para células humanas y apropiadamente
marcados.

Modificaciones de las CPH de sangre humana

a.

CPH de SP humana deplecionada de plasma:

Son las células de SP que quedan tras la eliminacién de plasma por sedimentacién o centrifugaciéon
utilizando materiales, instrumental y técnicas validadas para el/los procedimiento(s).

CPH de SP humana deplecionada de células rojas:

Son las células de SP humana que quedan tras la eliminacion de eritrocitos maduros por sedi-
mentacién, centrifugacién o lisis utilizando material, instrumental y técnicas validadas para el
procedimiento(s).

“Buffy-coat” de CPH de SP humana:

Son las células de SP que quedan tras la eliminacién de eritrocitos maduros y plasma por sedimenta-
cién o centrifugado utilizando material, instrumental y técnicas validadas para el procedimiento(s).
CPH de SP humana separada por gradientes de densidad:

Son las células de SP que quedan tras la eliminacién de eritrocitos maduros, leucocitos polimorfo-
nucleares, y plasma mediante técnicas que utilizan materiales o reactivos validados para el proce-
dimiento de separacion de células basado en densidad.

CPH de SP humana criopreservada:

Son las células de SP obtenidas mediante “buffy - coat” o separaciéon por gradientes y criopreser-
vadas, utilizando materiales, instrumentos y técnicas validadas para el procedimiento(s).

Sangre de cordén umbilical humano (solo para quienes realizan esta técnica)
Son CPH humanas no manipuladas extraidas de vasos umbilicales o de la placenta tras ligar o cortar el
cordén umbilical.

a.
b.

Se deben utilizar como anticoagulantes la heparina o el citrato.

Pueden afadirse soluciones de osmolaridad apropiada para mantener la integridad de las CPH, si
estan aprobados para infusién i.v. humana.

Las CPH se guardaran en bolsas transferibles aprobadas para células humanas y apropiadamente
marcadas

Modificaciones de sangre de cordén:

a.

Sangre de cordén deplecionada de plasma:
Son las CPH de sangre de cordén que quedan tras la depleciéon de plasma por sedimentacién o
centrifugacion utilizando materiales, instrumental y técnicas validadas para el procedimiento(s).

Sangre de cordén deplecionada de células rojas:

Son las CPH de sangre de cordén que quedan tras la eliminacién de eritrocitos maduros por se-
dimentacidn, centrifugacién o lisis utilizando material, instrumental y técnicas validadas para el
procedimiento(s).

Buffy-coat de sangre de cordén:

Son las CPH de sangre de cordén que quedan tras la eliminaciéon de eritrocitos maduros y plasma
por sedimentacion o centrifugado utilizando material, instrumental y técnicas validadas para el
procedimiento(s).

Células humanas de sangre de cordén separadas por gradientes de densidad:
Son las CPH de sangre de cordén que quedan tras la eliminacién de eritrocitos maduros, leucocitos
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polimorfonucleares, y plasma mediante técnicas que utilizan materiales o reactivos validados para
el procedimiento de separacién de células basado en densidad.

e. Sangre de cordén humana criopreservada:
Son las CPH de SP obtenidas mediante “buffy-coat” o separacién por gradientes y criopreservadas,
utilizando materiales, instrumentos y técnicas validadas para el procedimiento(s).

CRIOPRESERVACION

MUESTRAS:

Existen muestras alicuotadas del componente criopreservadas y almacenadas bajo las mismas condicio-
nes que el componente para realizar las comprobaciones que se necesiten en aquellos productos que
se almacenen mas de tres meses.

PROTOCOLOS:

Los procedimientos de criopreservacion deben estar incluidos en el manual de la unidad de procesado
celular y describen:

El componente de CPH.

La solucién de crioproteccion y su concentracion final

La concentracién de las células.

El indice de enfriamiento.

La temperatura final alcanzada de enfriamiento.

La temperatura de almacenado.

INDICE DE ENFRIAMIENTO

Deben estar disponibles los registros de validacion del procedimiento de criopreservacion para su re-
vision.

El indice de enfriamiento logrado debe estar registrado si se utiliza un dispositivo para su control.

CONTROL DE LA CALIDAD.

COMPROBACION DE LOS COMPONENTES

El médico responsable debe solicitar los tests y procedimientos para medir, ensayar, o monitorizar las
propiedades de los componentes celulares, esto es fundamental para la evaluacién de su utilidad y
seguridad. Los resultados de todas estas pruebas y procedimientos deben formar parte del registro
permanente del material procesado.

Los tests requeridos que no se realicen en la unidad de laboratorio o de extraccion de CPH, deben de
ser realizados en un laboratorio acreditado o autorizado de acuerdo con las legislaciéon correspondiente.
Se realiza un recuento de células nucleadas para cualquier componente después de la extraccion y
después de cualquier procesado subsiguiente (si se aplica).

Las unidades de extraccion y procesado celular deben monitorizar y documentar la contaminacion
microbiana de las CPH, después de la extraccién, y durante el procesado a intervalos especificados en
el manual EPO.

Se debe realizar el grupo ABO y Rh en una muestra de cada componente o en la sangre obtenida del
donante en la extraccion. Si hay analisis previos se deben comparar. Cualquier discrepancia se debe
resolver antes de enviar el componente.

Tiempo de implante del injerto.

La documentacion y revisién del tiempo de implante del injerto tras la infusion de CPH debe formar
parte del control.

Componentes para administraciéon alogénica:

En el caso de incompatibilidad antigénica de los eritrocitos, en los cuales el componente contenga
células rojas y/o aloanticuerpos anticélulas rojas en cantidades que probablemente pueden causar una
reacciéon, el componente deberd de ser deplecionado de células rojas o plasma.

MEDIOS Y REACTIVOS

Todos los medios y reactivos utilizados en la extraccion, procesado, comprobacion, congelacion, alma-
cenaje e infusion de los componentes deben ser almacenados en forma segura, higiénica y ordenada.
Todas las superficies en contacto con los componentes para infusion deben estar estériles.

Todos los reactivos utilizados en la extraccion: procesado, congelacion e infusién de los componentes,
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incluyendo aquellos hechos por la unidad de procesamiento deben estar estériles.

Cada contenedor de componentes y sus contenedores dependientes, si los hubiera, deben ser exami-
nados visualmente por si estdn dafados o hay evidencia de contaminacién anterior a su utilizacién e
inmediatamente tras llenarlos. Este examen deben incluir la inspeccion de rotura de sellados y colores
anormales.

EQUIPOS

Los equipos utilizados en la extracciéon, procesado, comprobacion, congelacién, almacenaje, trans-
porte e infusion de componentes se deben mantener limpia, ordenada y localizable para facilitar su
limpieza y mantenimiento.

Los equipos deben ser observados, estandarizados y calibrados de manera programada regularmente.
Los equipos empleados en la esterilizacién de los materiales utilizados en la extraccion o para la elimi-
nacién de componentes celulares contaminados deben estar disefiados, mantenidos y utilizados para
garantizar la destruccién de microorganismos contaminantes.

OPERACIONES DE ETIQUETADO y REGISTROS
La operaciones de etiquetado se deben realizar de manera adecuada para prevenir confusion en la
identificacion de los componentes.

IDENTIFICACION DE LOS COMPONENTES
Los componentes deben tener un identificador de tipo numerico o alfanumérico

MARCADO DEL CONTENEDOR PRIMARIO DE LA EXTRACCION:

El marcado del contenedor primario de la extraccion debe contener: identificador nimerico o alfanu-
mérico del componente, nombre del componente, nombre del receptor, fecha y hora de extraccién,
volumen aproximado, nombre y volumen del anticoagulante y de cualquier otra solucién empleada,
nombre del donante e identificador del donante, identidad del servicio que realizé el procedimiento.

MARCADO AL FINAL DEL PROCESADO

Al final del procesado y antes de enviar a la unidad de trasplante, la etiqueta del contenedor del
componente debe identificar la informacion recogida y debe poseer espacio para indicar la siguiente
informacién adicional. Si el espacio del contenedor no permite una etiqueta completa, se debe utilizar
una etiqueta adicional.

Los datos que deben contener son:

Nombre y direccion de la unidad de extraccion.

Grupo ABO y Rh del donante.

El tipo de componente.

Tipo y volumen de cualquier aditivo afiadido, incluyendo pero no limitando a: anticoagulantes, solu-
ciones electroliticas, y/o crioprotectores.

Los resultados mas recientes de los tests de laboratorio del donante sobre enfermedades infecciosas,
si se ha realizado, salvo que los resultados se hayan remitido a la unidad de trasplante, o se hayan
incluido en registros acompafantes.

Una etiqueta de peligro bioldgico.

La fecha de caducidad, incluyendo el dia, mes y afio.

Recomendaciones sobre el rango de temperatura de conservacion de los componentes en grados Cel-
sius.

Cada contenedor de células propuesto para uso autélogo debe tener marcado claramente “Para uso
exclusivo autélogo”.

Cada contenedor de células propuesto para uso alogénico o singénico debe tener marcado claramente
“Para uso exclusivo por el receptor propuesto”.

Los componentes que se determine que no se pueden emplear para infusion, deberan llevar marcado
claramente “No infusién” y en la etiqueta las razones para ello.
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ENVIO DE COMPONENTES PARA INFUSION
Inspeccion del componente antes de su infusién:

Cada componente enviado para infusion se debe inspeccionar por personas entrenadas justo antes de
la infusién, comprobando la informacion y la integridad del contenedor del componente.

Devolucion de los componentes enviados

En caso de que sea necesario por las razones que corresponda se debe aceptar la devolucion de com-
ponentes si se cumplen las siguientes condiciones:

a) La integridad del contenedor primario no ha sido dafiada después del envio del laboratorio.
b) El componente ha sido mantenido después del envio en el rango de temperatura especificado, du-
rante el almacenado y transporte.

Si las condiciones no se han cumplido el médico responsable debe dar autorizacién especifica para que
se devuelvan y tras consultar con el médico que realiza el trasplante, autorizar el reenvio o desechar
el componente.

Los componentes para reenviar deben inspeccionarse y marcarse como se refiere en las secciones an-
teriores.

La documentacién de los hechos que requieren una devolucion, los resultados de la inspeccién sobre
la devolucion, y las acciones emprendidas subsecuentemente para garantizar la seguridad y viabilidad
del componente, se deben mantener en el registro del servicio hasta el posible reenvio.

CONDICIONES DE ALMACENADO

DURACION DEL ALMACENADO
Las unidades que almacenan componentes CPH deben establecer normas sobre la duracién y condi-
ciones de almacenado e indicaciones de eliminacién. En las mismas se deben contemplar normas de:

TEMPERATURA

Almacenado en fresco

Las CPH mantenidas en fresco se deben almacenar a la temperatura y durante el tiempo especificado
en el protocolo aprobado por el Director de la unidad correspondiente.

Almacenado en congelaciéon

Se deben guardar las muestras entre el rango de temperatura determinado, segun el crioprotector
utilizado.

Las temperaturas de almacenado deben estar definidas en el manual.

Para componentes almacenados en nitrégeno liquido, se deben definir y mantener procedimientos
para minimizar el riesgo de contaminacién microbiana cruzada de los componentes.

APARATOS DE ALMACENADO

Deben existir procedimientos escritos y planillas de control que contemplen los aspectos de seguridad
en el funcionamiento de los equipos de almacenado considerando posibles fallos del sistema, protoco-
los de actuacion visibles, sistema de alarma, equipos de almacenado adicionales.

Los productos que pueden perjudicar a los componentes CPH no se deberen almacenar en el mismo
refrigerador o congelador.

SEGURIDAD
Los aparatos de almacenado se debe localizar en un area segura. Poseen un sistema de cierre.

CONTROL DE INVENTARIO

El sistema de control de inventario debe ser operativo y capaz por tanto de localizar cualquier com-
ponente y alicuotas de controles de calidad de los componentes, si estan disponibles. Debe incluir el
nombre del donante, identificador Unico, fecha de extraccién, aparato de almacenado, localizacion
del componente o alicuotas dentro del aparato, nimero de contenedores del componente, nimero
de contenedores o alicuotas usadas y n° de contenedores o alicuotas restantes.
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COMPONENTES CRIOPRESERVADOS

Los componentes criopreservados con una indicaciéon de temperatura de conservacién por debajo de
-80°C en caso de traslado entre diferentes unidades, se deben transportar en un termo de nitrégeno
liquido que contenga suficiente nitrégeno liquido absorbido para soportar al menos 48 horas por en-
cima del tiempo previsto de llegada a la unidad receptora.

No se debe utilizar hielo seco a menos que se mantenga la temperatura indicada de conservacion.

La unidad receptora se debe verificar si hay material de enfriamiento (nitrégeno liquido absorbido
o hielo seco) en el envase de envio y la temperatura de llegada. La unidad de envio debe incluir un
monitor de temperatura en el contenedor.

El contenedor de envio debe estar disefiado y fabricado para el transporte y el uso de material con-
gelado.

El contenedor de envio debe cumplir las regulaciones en relacién con la forma de transporte.

El contenedor de envio debe estar marcado de acuerdo con las regulaciones aplicables en relacién con
su uso para material congelado y el transporte de productos biolégicos.

CADUCIDAD

ELIMINACION
Existira una normativa escrita para la eliminacién de componentes CPH.

El método de eliminacién y descontaminacion se hara segun las leyes correspondientes, normas y re-
gulaciones para la eliminacion de materiales biocontaminantes.

REGISTROS

Se consignan en la Historia Clinica u en otros registros en papel o en formato electrénico, los diferentes
procesos o etapas del mismo que incluyen la extraccién, procesado, comprobacién, criopreservacion,
almacenado e infusién o eliminacién de cada componente de modo que todos los pasos puedan ser
rastreados con exactitud.

Los registros son legibles e indelebles, identifican a la persona directamente responsable de cada paso,
incluyen la fecha de varios

pasos (y hora cuando sea oportuno) y muestran los resultados de los tests asi como su interpretacion
cuando sea apropiado.

Los registros de cada paso seran tan detallados como haga falta para una comprensién clara de cada
paso por una persona con experiencia en procesado y trasplante de CPH, y estan disponibles para su
inspeccion por personal autorizado.

Todos los registros y comunicaciones entre las unidades funcionales y operativas de extraccion, pro-
cesado y trasplante y sus pacientes deberan tratarse como informacién confidencial y privilegiada. La
proteccidn para garantizar esta confidencialidad se establecerd y cumplira.

Los registros estaran guardados de forma que se garantice su proteccion y conservacion.

En todos estos elementos sefialados se siguen las disposiciones establecidas al respecto por el Ministe-
rio de Salud Publica.

REGISTROS EN EL CASO DE RESPONSABILIDAD COMPARTIDA
Si dos o mas unidades participan en la extraccion, procesado o trasplante del componente, los registros
de cada unidad deben mostrar con claridad el alcance de sus responsabilidades.

Cada unidad participante envia a la unidad final una copia de todos los registros relacionados con
los procedimientos de extraccién y procesado realizados tan amplio como conciernan a la seguridad,
pureza y potencia del componente implicado.
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11. UNIDAD DE CUIDADO INTENSIVO

Se incorpora al Programa de Evaluacion y Seguimiento por su calidad de esenciales en la prestacién de
las técnicas, a pesar que pueden no ser de uso exclusivo por parte del IMAE

11.1 CRITERIOS DE CALIDAD

La organizacién garantiza el acceso oportuno de la atencion, (personal competente y recursos
necesarios), y la continuidad de los cuidados.

El ambito de atenciéon directa ofrece seguridad y condiciones basicas de confort.

Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarrollo individual y
colectivo del personal.

(*) A los efectos de este trabajo los términos cliente, usuario y paciente se utilizan en forma indistinta.

11.2 ESTANDARES DE CALIDAD

@

T ammon

=~

11.2.1 La organizacion garantiza el acceso oportuno de la atencion, (personal compe-
tente y recursos necesarios), y la continuidad de los cuidados.

El equipo técnico esta conformado por:

Meédicos Intensivistas con titulos homologados por el MSP.

Jefatura de Enfermeria: ejercida por una Licenciada en Enfermeria especialista en Cuidados Inten-
sivos e Intermedios y con formacidn en gestién de servicios de salud con experiencia documentada.
Lic. Enf. Esp. en Cuidados Intensivos e Intermedios con capacitacion documentada.

Auxiliares de Enfermeria con experiencia documentada en el servicio.

Auxiliar de Enfermeria ecénomo.

Auxiliares de servicio con capacitacion documentada.

Lic. Fisioterapia con experiencia documentada en el cuidado de paciente critico.

Lic. Nutricion con experiencia documentada en el cuidado de paciente critico.

Lic. Neumocardidlogo con experiencia documentada en el cuidado de paciente critico.

Personal administrativo.

(La dotacidon del personal cumple con los requisitos del servicio y de la normativa establecida).
(Decreto 399/008)

Cuenta con los siguientes apoyos: laboratorio clinico y de bacteriologia, servicios de imagenologia
(radiologia, ecografia, eco-doppler, tomdgrafo y resonador magnético), servicio de hemoterapia.
Servicios de apoyo con cobertura durante las 24 horas: mantenimiento, roperia y comunicaciones.
Se cumple la funcién de Supervision en forma permanente.

Se realiza referencia y contra-referencia de sus pacientes.

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de
materiales e insumos especificos.

Cuenta con un Plan de gestién y mantenimiento de equipamiento biomédico (preventivo y correc-
tivo) derivado de las pautas de los fabricantes.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua tratada y tele-
comunicaciones.
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11.2.1.1 LISTA DE VERIFICACION

El equipo técnico esta conformado por:
Verificar la presencia de un registro, (planilla), de: Médicos de guardia, personal de Enfermeria,
Lic. Fisioterapia, Lic. Neumocardiélogos, Auxiliares de servicio y administrativos con distribuciéon
por dia y horario en los distintos turnos ingresados en la planilla de registro y constatar su cum-
plimiento.
Verificar cobertura de:
e Médicos de guardia

> Jefe de Servicio Grado 5

> Supervisor Grado 4 (para unidades de mas de 8 camas)

> Médicos de guardia Grados 3y 2 intensivistas o cardiélogos con formacién en medicina

intensiva para la Unidades de Cuidados Intensivos (UCI) Cardioldgicas.

Lic. Jefe de Enfermeria
Lic. Neumocardiélogo
Lic. Enfermeria

Aux. Enfermeria

Aux. Servicio

Otros

Verificar que la dotacién de médicos de guardia sea de uno cada 8 camas de las cuales no mas de
5 seben ser Cuidados Intensivos.

Verificar que la dotacion de Lic. Enfermeria sea de uno cada 4 a 6 pacientes en UCl y de uno cada
6 a 8 pacientes en el area de Cuidados Intermedios (Cl).

Verificar que la dotacion de Auxiliares de Enfermeria para Cuidados Intensivos sea, de uno cada
dos pacientes o de uno a uno, si la complejidad lo amerita, y de uno cada tres pacientes para el
area de Cuidados Intermedios.

Verificar el titulo registrado en las especialidades de todo el personal médico que figura en pla-
nilla.

Verificar si la especialidad esta registrada en MSP del Lic. Enfermeria.

Verificar la presencia de Auxiliar de servicio, (higiene ambiental), con capacitacién documentada.

Cuenta con los siguientes apoyos: laboratorio clinico y de bacteriologia, servicios de
imagenologia (radiologia, ecografia, eco-doppler, tomégrafo y resonador magnético),
servicio de hemoterapia.
Verificar la presencia y acceso las 24 horas del dia a los siguientes servicios de apoyo:
e Laboratorio clinico y de bacteriologia
¢ Imagenologia
> radiologia
> ecografia y eco-doppler
> tomoégrafo y resonador magnético
e Hemoterapia

Se cumple la funcion de Supervision en forma permanente.

Verificar que el médico, enfermero y otros integrantes del equipo planifican la atencién del pa-
ciente cada 24 horas y se documenta en la Historia Clinica (HC) del paciente.

Verificar si existe supervision de los planes de atencién realizados por personal médico y Lic. En-
fermeria y se constata registro de la misma a través de planillas, listas de verificacién, u otros
métodos.

Verificar que se realizan y registran las correcciones cuando corresponde.

Se realiza referencia y contra-referencia de sus pacientes.

e Verificar fechas de ingreso, egreso y lugar hacia donde egresa.

e Verificar diagnéstico al ingreso, antecedentes.

e Verificar evolucion y complicaciones durante la estadia.

e Verificar indicaciones médicas al alta de la UCI que incluya prescripcion de farmacos, planes
de alimentacion, interconsultas con especialistas, planes de rehabilitacion.

Verificar cuidados de enfermeria.

e Verificar resumen de evolucion de enfermeria.
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Verificar que la historia clinica del usuario (formato papel o electrénico) cumple requisitos relacio-
nados con: archivo y captura, calidad del registro, referenciaciéon del usuario y control de calidad.

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.
Verificar que Cuenta con un Programa documentado de seguimiento de los pacientes
e Verificar que se ajuste a los requerimientos establecidos.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico

Verificar si cuenta con un plan documentado para la adquisiciéon de insumos y equipamiento que
incluya:

Proceso de seleccion y contrato de proveedores.

Especificaciones de equipos e insumos.

Certificacion de la calidad del sistema de gestion de los proveedores.

Certificacion de la calidad de los productos o insumos.

Capacidad de respuesta del proveedor

Controles de la calidad de los insumos adquiridos (verificacién de productos).

Verificar si cuentan con registros de evaluacién de proveedores.

Identificar el desarrollo de un sistema informatico de registros, procesamiento, andlisis y uso de
los materiales. Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo res-
ponsabilidad del servicio.

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos
quimicos, de materiales e insumos especificos.

Verificar que la farmacia cuenta con la habilitacién correspondiente vigente.

Verificar que existen controles de la calidad de los insumos y medicamentos

Verificar que haya un control periédico de vencimiento y de stock de medicamentos.

Verificar que la preservacion de los medicamentos a través de su correcta identificacién, manipu-
lacion, embalaje, almacenamiento (condiciones de bioseguridad) y proteccion.

Verificar que cuenta con area fisica delimitada para almacenamiento de medicamentos, conforme
a los requisitos.

Verificar condiciones para mantener la cadena de frio y que esté documentado.

Verificar que existen mecanismos de control para la medicacion considerada como “controlada”.
Verificar que los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su con-
tenido, fechas de vencimiento y advertencias.

Verificar que se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la nor-
mativa del MSP.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de equipamiento biomédico (preventi-
vo y correctivo) derivado de las pautas de los fabricantes.

Verificar si cuenta con el equipamiento minimo para la Unidad de Cuidados Intensivos e Interme-
dios segun normativa vigente:

e Monitor cardiaco con canales para medicién de presiones no invasivas, invasivas y para satu-
rometro.

Electrocardiografo.

Carro de reanimacién con cardiodesfibrilador.

Sistema de marcapaso externo.

Marcapaso transitorio (1 cada 4 camas de CTI).

Saturémetro (1 para cada cama).

Ambu (1 para cada cama).

Nebulizadores.

Equipamiento para intubacion endotraqueal.

Aire, oxigeno y sistema de aspiracién centralizado en cada cama.

Verificar si cuenta con la certificacion y registro de la empresa de mantenimiento.

Para Cuidados Intensivos debera contar ademas con:

e Ventilador (1 para cada cama mas uno de respaldo).

e Equipos para ventilacion no invasiva (1 cada 6 camas).

e Medidores de presiones invasivas y no invasivas uno para cada cama.

e Monitor de dialisis con médulo para bicarbonato y ultrafiltracion controlada con sistema de
agua tratada.
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e Bombas de infusidn para uso enteral y parenteral.
e Equipo para medicion de gases en sangre disponible las 24 horas dentro de la institucién.

- Verificar que cuenta con un plan de gestién de equipos con nivel elevado de disponibilidad, con
registro de eventos adversos en los mismos.

- Verificar que el plan de gestién y mantenimiento incluye la planificaciéon de bajas y de sustitucio-
nes.

- Verificar que en el plan esta prevista la cantidad suficiente de equipos biomédicos del dia ante la
eventualidad de fallas.

- Verificar que cuenta con una solucion escalonada y documentada (personal de servicio y empresas
contratadas con profesional idéneo responsable) para el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos. Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo
para cada equipo biomédico.

- Verificar que cuenta con manuales de operacion de equipos en idioma espafiol.

- Verificar que cuenta con "historia clinica” de cada equipo biomédico: registro y seguimiento, ca-
libraciones y verificacién de equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, man-
tenimiento en general.

I. Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua trata-
da y telecomunicaciones

- Verificar que cuenta con un plan de gestion y mantenimiento de instalaciones que incluya sistema
de agua, instalacion eléctrica, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan incluye
la lista de empresas contratadas con profesionales idoneos responsables, para su mantenimiento
documentado y niveles de calidad contratados

- Verificar que cuenta con acceso a un laboratorio de andlisis bioquimicos, microbiolégicos y fisico-
quimicos (no necesariamente in situ) certificado y acreditado, que dejaran, sus informes en forma-
to digital accesible en todo momento.

- Verificar que cuenta con habilitacion de bomberos para sus locales.

- Verificar que cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tensién
(RBT) de la UTE vigente.

- Verificar que ante falla de energia, cuenta con un sistema de energia alternativo que permita
terminar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documentos de
calidad deberan 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.

11.2.2 El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de con-
fort.

A. La ubicacién de la Unidad de Cuidado Intensivo (UCI) debera asegurar una adecuada cercania con
las vias de circulacion vertical y horizontal de la sala de emergencias y de Block Quirurgico. Cuen-
ta con instalaciones y equipamiento para la realizacion de los procedimientos segin normativa
vigente. (Decreto 399/008)

B. El Servicio utiliza guias de préctica clinica y protocolos de atencidn para proporcionar la atencion.

C. Cuenta con programas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos y ejecuta un Programa de
Prevencion y Control de Infecciones.

D. Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal. El personal estd uniformado e
identificado.
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11.2.2.1 LISTA DE VERIFICACION

A. La ubicacion de la Unidad de Cuidado Intensivo (UCI) debera asegurar una adecuada
cercania con las vias de circulacion vertical y horizontal de la sala de emergencias y de
Block Quirtrgico.

- Verificar si la planta fisica se ubica en un sector con acceso cercano a Block Quirurgico y Servicio
de Emergencia.

- Verificar si la planta fisica cuenta con areas de:

Enfermeria limpia

Enfermeria sucia

Economato para depdsito de materiales y equipos

Area administrativa

Servicios sanitarios

Cuarto médico

Area para recepcién e informacién para familiares de pacientes internados.

- Verificar si la sala de pacientes cuenta con:

e Dimensiones minimas de 10 mts2 (espacio libre de 1.2 mts alrededor de la cama).

e Pisosy paredes lavables, no porosas.

e Oxigeno, aire y aspiraciéon centralizados y sefalizados (tomas 2, 1y 2 respectivamente como
minimo).

e lluminacion suficiente con proteccién estanca.

e Una sala con posibilidad de realizar aislamiento, con lavabo y disposicién de desechos, con
puerta.

e Acondicionamiento de aire: lo éptimo es contar con aire centralizado, con una de las salas
con posibilidad de realizar aislamiento por aerosoles (presidon negativa dentro de la sala con
nuimero de recambios de aire establecido, con filtros HEPA y con sistema independiente de
manejo del aire). De lo contrario debe existir la posibilidad de renovar el aire a través de
ventanas al exterior las cuales deben contar con protectores contra insectos y contar con una
ante sala.

e Climatizacion que podra ser con equipos tipo SPLIT, con ventanas con protectores contra in-
sectos para permitir la renovacién de aire.

e Tomas de corriente (minimo 6 por cama).

e Lavabos (1 cada 2 camas).

e Conexion para didlisis.

B. El Servicio utiliza guias de practica clinica y protocolos de atencion para proporcionar
la atencion.

- Verificar si el servicio cuenta con normas, protocolos, guias y/o listas de chequeo, y los mismos se
encuentran en los lugares de uso, estan actualizados y aprobados y son conocidos por el personal
involucrado.

- Verificar si los procedimientos documentados recomendados son los siguientes:

e Higiene de manos.
e  Precauciones estandares y por mecanismos de transmision.
e Catéteres invasivos: venosos y arteriales, urinarios (indicaciones para su colocacién y retiro,
cuidados en el mantenimiento de los mismos).
e Lista de chequeo de: colocacion de catéteres (venosos, arteriales y urinarios), intubacion oro-
traqueal.

Medidas para prevencién de neumonia asociada a ventilacion (paquetes de medidas).

Tratamiento de heridas quirurgicas abiertas, cerradas, limpias e infectadas.

Prevencion y tratamiento de Ulceras por presion.

Planes de antibioticoterapia y anticoagulacion.

Planes de sedaciéon y analgesia.

Protocolo para el manejo de la hiperglicemia.

Criterios de ingreso y egreso a UCI.

Otros.
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Cuenta con programas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos y ejecuta un
Programa de Prevencion y Control de Infecciones.

Verificar si incorpora a su programa de seguridad del paciente:

e Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.

e Evaluacion y gestion del error que incluya:

>

Proceso para reportar eventos adversos por el personal, (debe definirse el tipo de evento
adverso a reportar).

Definicién de eventos centinela para realizar seguimiento; ej: muerte imprevista o pér-
dida permanente de una funcion no relacionada con la enfermedad subyacente del pa-
ciente.

Analisis de la causa-raiz de eventos centinela y de eventos reportados cuando correspon-
da.

Toma de medidas correctivas, por parte de directivos respecto a los resultados del analisis
de las causas.

Analisis del impacto de las acciones correctivas tomadas.

Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacién a:
e |dentificacién correcta de los pacientes.

>

Existe un procedimiento documentado donde se especifique como realizar la identifica-
ciéon de los pacientes. (el nimero de habitacién y la ubicacidén del paciente no son identi-
ficadores validos)

La practica es consistente con el procedimiento documentado

e Mejorar la comunicacién efectiva a través de métodos de comunicacién interna ascendente,
descendente y transversal a través de:

>
>
>
>

Reuniones de equipo multidisciplinario planificadas (actas).

Intranet, comunicados internos.

Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por érdenes

verbales y/o telefonicas que incluyan (anotacién de la orden o indicacién por el receptor,
repeticion verbal de lo escrito por el receptor, confirmacion por parte del que realizé la
orden o indicacién hacia el receptor). Constatar procedimiento documentado y consisten-
cia del mismo en la practica.

e Mejorar la seguridad en le manejo de medicamentos de alto riesgo.

>

Existe un procedimiento documentado que describa ubicacion, etiquetado y almacena-
miento seguro.

La practica es consistente con el procedimiento documentado.

No hay electrolitos concentrados en areas de atenciéon a pacientes, a no ser que sean
necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir errores en la
preparacion y administracién en caso de requerirlos.

Cuenta con protocolos para la preparacién y administracion de la medicacién de alto
riesgo.

e Reducir el riesgo de dafio al paciente por causa de caidas.

>

Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir caidas accidentales de los
pacientes que incluya proceso de evaluacion del riesgo del paciente de sufrir una caida.
La practica es consistente con el procedimiento documentado.

Se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en pacientes
de mayor riesgo.

Se evalua el impacto de las medidas tomadas.

e Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencién médica.

>

Se realiza vigilancia activa de indicadores de control de infecciones consensuados por el
Comité de Control de Infecciones de la institucién y por el MSP.

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

Se emplea la informacién de tasas de infeccion y tendencias para disefiar o modificar los
procesos orientando a una reduccion de las infecciones nosocomiales.

Estan definidos los procesos para prevenir y controlar infecciones de: vias respiratorias,
urinarias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirargicos, organismos multi-
rresistentes, infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas que son
definidas por el MSP.
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> Se analiza y supervisa el uso de antibiéticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las
politicas de comité y del MSP.

> Se identifican los procesos asociados a riesgo de infeccion y se implementan estrategias
de control.

> Se evalla el impacto de las acciones tomadas.

> Se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se evalua
el impacto del mismo.

> Elservicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precauciones
estandares y por mecanismos de transmision.

> Se realizan actividades educativas dirigidas al personal clinico y no clinico, paciente y fa-
milia en la tematica de control de infecciones.

Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal. El personal esta uni-
formado e identificado.

Verificar si el personal estd uniformado e identificado.

Verificar si cuenta con vestuarios para ambos sexos con lockers.

Verificar si cuenta con area de descanso para el personal y vestuarios con bafios para ambos sexos.
Verificar si cuenta con area de reunién los para técnicos.

11.2.3 Existe un proceso planificado para la formacion continua, retenciony desarro-
llo individual y colectivo del personal.

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles.
Se realiza evaluacion de desemperio del personal.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

11.2.3.1 LISTA DE VERIFICACION

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles.

Constatar la existencia de un programa de capacitacion del personal, actualizado y basado en las
necesidades detectadas con participacién multidisciplinaria.

Verificar si el personal recibe periddicamente capacitacion en técnicas de reanimacién cardio-
pulmonar. Verificar documentacién de la misma.

Verificar los registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, méto-
do de evaluacién realizado, fechas, docentes y organizadores.

Verificar si se evalua la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica segun resul-
tados.

Verificar porcentaje de técnicos que concurrieron a actividades de capacitacion en cada uno de
los niveles en los Ultimos dos aflos (médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar, auxiliar
de servicio).

Verificar la formacién en gestién de calidad en los integrantes del equipo de direccién, de super-
visores, jefes y de todo el equipo.

Verificar la concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

Se realiza evaluacion de desempeio del personal.

Constatar si la seleccion del personal se realiza en funcion de sus competencias y capacidades.
Ver programa de induccién al ingreso (orientacién en el servicio).

Verificar si cuenta con una sistematica de evaluacién del personal que incluya método de evalua-
cién, periodicidad, devolucién, entre otros.

Verificar la existencia de planes de evaluacién al personal contratado a través de empresas terce-
rizadas y si éste se implementa.




DE RECURSOS

8 FONDO NACIONAL

Medicina Altamente Especializada

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

Verificar si cumple con la normativa del MSP en relacién a: accidentes del personal con material
corto-punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

Constatar la vacunacion del personal segun normativa vigente.

Constatar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que promue-
van habitos de vida saludables en el personal (pausa activa, alimentacion saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica, entre otros).

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

Verificar si cuenta con herramientas para evaluar satisfaccién, expectativas y motivacion del per-
sonal.

Verificar si implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por ob-
jetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segin capacidades, etc.

BIBLIOGRAFIA

1.

Régimen de funcionamiento de las unidades de medicina intensiva. Decreto N° 399/008. (18 de
agosto de 2008).
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RECUPERACION POST-ANESTESICA.
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Se incorpora al Programa de Evaluacién y Seguimiento por su calidad de esenciales en la prestacién de
las técnicas, a pesar que pueden no ser de uso exclusivo por parte del IMAE

12.1 CRITERIOS DE CALIDAD

v la organizacion garantiza el acceso oportuno de la atencidn, (personal competente y recursos
necesarios), y la continuidad de los cuidados.

El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones bdsicas de confort.

Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarrollo individual y co-
lectivo del personal

<

12.2 ESTANDARES DE CALIDAD

12.2.1 La organizacion garantiza acceso oportuno de la atencion, (personal competen-
te y recursos necesarios), y la continuidad de los cuidados.

A. El equipo técnico esta conformado por:

- Meédicos cirujanos en las diferentes especialidades, Médicos anestesistas, Jefatura de Enferme-
ria: ejercida por una Lic. Enfermeria especialista en Block Quirurgico y con formacién en gestion
de servicios de salud, Lic. Enfermeria con especialidad en Block Quirtrgico y/o con formacion y
experiencia documentada en la especialidad; Lic. Instrumentacién Quirlrgica; Auxiliares de En-
fermeria (circulantes en Block Quirurgico y ayudantes de anestesia); Camillero; funcion cumplida
por auxiliar de enfermeria con capacitacién documentada; Auxiliares de servicio con capacitacion
documentada; (La dotacion del personal cumple con los requisitos del servicio y de la normativa
establecida).

B. Cuenta con los siguientes servicios de apoyo: laboratorio clinico, laboratorio de inmunologia, ser-

vicios de imagenologia (radiologia, ecografia, eco-doppler, tomdgrafo y resonador magnético),

servicio de medicina nuclear, servicio de hemoterapia. Con cobertura durante las 24 horas: mante-

nimiento, roperia y comunicaciones.

Se cumple la funcién de Supervision en forma permanente.

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto un medio de trans-

porte para pacientes segun requerimientos.

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos quimicos, de

materiales e insumos especificos.

Cuenta con el equipamiento necesario para el que tiene un Plan de Mantenimiento Preventivo y

Correctivo.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua tratada y tele-

comunicaciones

T omm ©Nn
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12.2.1.1 LISTA DE VERIFICACION

Recursos Humanos
Verificar la presencia de un registro (cobertura de 24, guardia y reten) de: médicos de guardia en
las diferentes especialidades, anestesistas, personal de enfermeria, auxiliares de servicio, instru-
mentistas y administrativos con distribucién por dia y horario en los distintos turnos y constatar el
cumplimiento de la misma.
e Verificar cobertura de:

> Cirujanos especialistas

> Médicos anestesistas

> Perfusionistas (para cirugia cardiaca).

> Lic. Instrumentacién

> Lic. Jefa Enfermeria y anestesia

> Lic. Enfermeria

> Aux. Enfermeria circulante

> Aux. Enfermeria anestesia

> Aux. Enfermeria camillero

> Aux. Servicio

> Otros
Verificar los titulos y las especialidades del personal actuante.
Verificar el cumplimiento de la dotacion de personal segun listados de personal y normativa vi-
gente.
Verificar la descripcion de cargo de las diferentes especialidades y el organigrama del servicio.
Verificar si los legajos del personal.

Siguientes servicios de apoyo:
Verificar la presencia y el funcionamiento de los mismos.

Se cumple la funcion de Supervision en forma permanente.

Verificar si cuentan con jefaturas en las diferentes especialidades: cirujanos, anestesistas, enfer-
meria.

Se realiza supervision de los procesos claves y se constata registro de los desvios cuando corres-
ponde.

Se hace referencia y contra-referencia de pacientes en atencion y tiene previsto un me-
dio de transporte para pacientes segun requerimientos

Verificar si realiza un Plan de Alta del Block Quirtrgico (BQ) que incluya:
Identificacion correcta del paciente.

Descripcion operatoria.

Complicaciones intra-operatorias (incidentes y accidentes quirurgicos).

Balance hidrico.

Hoja de perfusion.

Medicacién indicada y administrada.

Indicaciones al alta médica, cuidados de enfermeria, indicaciones dietéticas, otros.
Nombres del personal médico y técnico que asistié en la intervencion.

Verificar si cuenta con un protocolo de traslado del paciente desde BQ a UCI u otro servicio.
El traslado se realiza con personal especializado, (médico anestesista, Aux. Enfermeria).

Cuenta con un programa de seguimiento de los usuarios.
Verificar si dispone de los detalles del Programa de seguimiento del paciente.
e Verificar que se ajuste a requerimientos establecidos.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico

Verificar si cuenta con un plan documentado para la adquisiciéon de insumos y equipamiento que
incluya:

Proceso de seleccion y contrato de proveedores.

Especificaciones de equipos e insumos.

Certificacién de la calidad del sistema de gestion de los proveedores.

Certificacion de la calidad de los productos o insumos.

Capacidad de respuesta del proveedor

Controles de la calidad de los insumos adquiridos (verificacién de productos).

Verificar si cuentan con registros de evaluacién de proveedores.
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Verificar el desarrollo de un sistema informatico de registros, procesamiento, evaluacién y uso
de los materiales. Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo
responsabilidad del servicio.

Cuenta con un Sistema de Control de la Calidad de medicamentos y otros productos
quimicos, de materiales e insumos especificos.

Verificar si la farmacia cuenta con la habilitacién correspondiente vigente.

Verificar que existen controles de la calidad de los insumos y medicamentos

Verificar que haya un control periédico de vencimiento y de stock de medicamentos.

Verificar la preservacion de los medicamentos a través de su correcta identificacién, manipulacion,
embalaje, almacenamiento (condiciones de bioseguridad) y proteccién.

Verificar si cuenta con area fisica delimitada para almacenamiento de medicamentos, conforme
a los requisitos.

Verificar el cumplimiento de la cadena de frio para conservacion de medicamenteos y que esté
documentado.

Verificar si existen mecanismos de control para la medicacion considerada como “controlada”.
Verificar si los medicamentos y sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su conte-
nido, fechas de vencimiento y advertencias.

Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-
tiva del MSP.

Cuenta con el equipamiento necesario para el que tiene un Plan de Mantenimiento Pre-
ventivo y Correctivo. Cuenta con un plan de gestion de equipos con nivel elevado de
disponibilidad, con registro de eventos adversos en los mismos.

Verificar si el plan de gestién y mantenimiento incluye la planificacion de bajas y de sustituciones.
Verificar si en el plan esta prevista la existencia suficiente de equipos biomédicos del dia ante la
eventualidad de fallas.

Verificar si cuenta con una solucién escalonada y documentada (personal de servicio y empresas
contratadas con profesional idéneo responsable) para el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos. Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo
para cada equipo biomédico.

Verificar si cuenta con manuales de operacion de equipos en idioma espafol.

Verificar si cuenta con historia clinica de cada equipo biomédico: registro y seguimiento, calibra-
ciones y verificacién equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, mantenimien-
to en general.

Verificar si cuenta con la certificacién y registro de la empresa de mantenimiento.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de instalaciones eléctricas, agua trata-
da y telecomunicaciones.

Verificar si cuenta con un plan de gestién y mantenimiento de instalaciones que incluya sistema
de agua, instalacion eléctrica, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan incluye
la lista de empresas contratadas con profesionales idéneos responsables, para su mantenimiento
documentado y niveles de calidad contratados

Verificar si cuenta con acceso a un laboratorio de andlisis bioquimicos, microbiolégicos y fisicoqui-
micos (no necesariamente in situ) certificado y acreditado, que dejaran sus informes en formato
digital accesible en todo momento.

Verificar si cuenta con habilitacion de bomberos para sus locales.

Verificar si cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tension
(RBT) de la UTE vigente.

Verificar si ante falla de energia, cuenta con un sistema de energia alternativo que permita termi-
nar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.

Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documentos de

calidad deberan estar disponibles en formato electrénico y ser presentados al FNR en el momento de

serle pedidos en la visita interdisciplinaria o en cualquier otro momento.
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12.2.2 El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de con-
fort.

La planta fisica esta ubicada en un sector funcionalmente independiente con acceso permitido
solo al personal asignado y a los usuarios

Cuenta con instalaciones y equipamiento para la realizacion de los procedimientos segiin norma-
tiva vigente. (Decreto 416/02)

Se cumple con los procesos protocolizados para el Pre, Intra y Postoperatorio.

Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos y se ejecuta un Progra-
ma de Prevencion y Control de Infecciones

Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal. El personal esta uniformado e
identificado.

12.2.2.1 LISTA DE VERIFICACION

La planta fisica esta ubicada en un sector funcionalmente independiente con acceso
restringido al personal asignado y a los usuarios

Verificar si la planta fisica se ubica en un sector funcionalmente independiente con acceso regis-
trado solo al personal y a los usuarios.

Verificar las siguientes condiciones de la planta fisica:

e Barreras que identifique zona limpia del resto de las areas.

e Pasillos amplios y libres de equipamiento y materiales, (ancho minimo 2.4 mts).

e Zona de transferencia de usuarios para el cambio de camillas bien identificada (puerta gui-
llotina, murete).

Ascensor habilitado solo para el traslado de usuarios quirtrgicos.

Area independiente para el ingreso del personal diferente a la de ingreso de pacientes.
Vestuarios diferenciados por sexo, con placares para guardar ropa y pertenencias, con bafio.
Sector de estar médico.

Sala administrativa.

Sala de coordinacién quirlrgica y de enfermeria.

Sala de recuperacién post anestésica independiente con:

Numero de camas acorde al niumero de salas quirurgicas.

Dimensiones de 8.5 mts2/cama.

Instalaciones con aire, oxigeno y aspiracion centralizada para cada unidad.

Disponibilidad de monitores, ventiladores, saturémetros y bombas de infusion para todas las
unidades.

e Carro de reanimacion en el area o con acceso rapido al mismo.

Verificar la existencia de:

e Salas de depésito de materiales y equipos.

e Salapara biopsia extemporanea.

e Deposito transitorio para ropa sucia y residuos sélidos.

e Almacén para equipos. Sala de depésito de equipo de radiologia y cuarto de revelado.

Area quirdrgica:
e Lavado quirurgico.
> Previay anexa a la sala de operaciones.
> Pileta de lavado profunda (> 50 cm) de material de facil limpieza, (preferentemente ace-
ro inoxidable), con comandos no activables manualmente.
> Abastecimiento de agua fria y caliente.

e Sala quirurgica.
> Dimensiones para cirugia especializada (42m2 segln normativa nacional y de 63 m2 ba-
sicamente rectangular segun referencias internacionales).
> Pisos y paredes lavables, resistentes al impacto y a las acciones abrasivas.
> Presencia de zécalo sanitario (sin juntas).
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> Proteccién contra choques de camillas, en esquinas, de material resistente (acero, PVC).

> Sistema de exclusas en ventanas de circulacion de material.

> Gases medicinales: oxigeno, aire comprimido, gases anestésicos y aspiracién centraliza-
dos, en cantidad suficiente y debidamente seializados.

> Luminarias.

Verificar mantenimiento del sistema de acondicionamiento de aire:

Sistema de inyeccion y extraccién de aire que genere presion positiva dentro de la sala.
Circulacion de aire segin normativa.

Numero de recambios de aire determinado y monitorizado.

Temperatura y humedad monitorizada.

Filtros de alta eficiencia (HEPA) en todas las salas.

Plan de mantenimiento del sistema de aire a cargo de ingeniero responsable.

Cirugia Cardiaca

Verifica que la iluminacion del campo quirtrgico permita el trabajo simultaneo en varias zonas.
Verifica que la mesa quirdrgica este adaptada a técnicas de imagen, con capacidad de enviar y
recuperar estudios ecograficos hasta y desde el Sistema de Informacién del Hospital. Es deseable
que permita la interaccion con expertos en ecografia intraoperatoria cuando sea necesario.
Verifica que el quir6fano debe disponer de varias terminales de informéatica conectadas a la red
hospitalaria, con acceso regulado a la informacién clinica del paciente para uso de los cirujanos,
enfermeria, anestesia y perfusion.

Verifica que la sala de preparacion de circulacion extracorpérea esté adyacente al quir6fano de
cirugia cardiaca, para la limpieza de la maquina.

Verifica que la sala cuente con una terminal de ordenador para acceder a la historia del paciente y
superficies de trabajo con altura suficiente para almacenar sillas de ruedas, asi como con armarios
y estanterias.

Verifica que las maquinas de perfusion, balones de contrapulsacién y otro equipamiento debe ser
almacenado en esta habitaciéon cuando no se usan.

Verifica que el almacén de equipo de circulacion extracorpérea, adyacente a la sala de prepara-
cién del procedimiento ya sea lo suficientemente grande para permitir el depésito de grandes can-
tidades de material de un solo uso y fluidos. Los repuestos de equipamiento y el mantenimiento
de rutina deben ser realizados en esta sala.

Se cumple con los procesos protocolizados para el Pre, Intra y Postoperatorio

Verifica que las normas, protocolos, guias, listas de chequeo, se encuentran en los lugares de uso,
esten actualizados y aprobados por personal calificado y son conocidos por el personal involucra-
do.

Verificar que el servicio cuenta con los siguientes protocolos y con todos aquellos procesos que
considere necesario para mejorar sus practicas.

Procedimientos para el pre-operatorio:

e Higiene de manos quirurgico.

e Lista de chequeo en el pre operatorio (marcado de la zona operatoria y consentimiento para
el marcado).

Valoracién pre-anestésica por anestesista.

Consentimiento informado.

Uso de equipamiento de proteccion individual.

Medidas de bioseguridad y precauciones estandares.

Preparacién de la piel (bafio, retiro de vello).

Antibiético-profilaxis

> tipo de ATB

> dosis

> tiempo (30 min antes de la incisién)

> ajustes, repique

e Preparacion de la sala quirurgica.

e Atencion en una emergencia (Ej: PCR)

e Otros
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Procedimientos para el intra-operatorio:

Lista de chequeo para el intra-operatorio (time-out, verificacion integral del procedimiento).
Induccién anestésica y sedacion.

Antisepsia de la piel.

Controles en el intraoperatorio. Valoracién anestésica (desde el inicio a la finalizacion de la
anestesia). Alta anestésica.

Otros

Procedimientos para el post-operatorio:

Protocolo de analgesia.

Herida operatoria, (cuidados, curaciones).

Drenajes quirurgicos (indicaciones para su colocacion y retiro, cuidados en el mantenimiento
de los mismos).

Catéteres invasivos, (indicaciones para su colocacién y retiro, cuidados en el mantenimiento
de los mismos).

Lista de chequeo en el post operatorio.

Valoracién anestésica.

Anticoagulacion.

Derivacion y traslado del usuario al alta del block, (condiciones y requisitos para el traslado).
Instrumental quirlrgico, (circulaciéon, entrada y retiro de la sala).

Otros.

Procedimientos generales:

Higiene ambiental.

Residuos solidos (clasificacion, condiciones para el traslado y almacenamiento).

Auditorias de registros (consentimientos, hoja de anestesia, hoja de perfusion, descripcion
operatoria, listas de chequeo, alta anestésica y de BQ).

Verificar conocimiento de los mismos por el personal de salud.
Verificar cumplimiento de los mismos por el personal responsable.

Cuenta con un programa para prevenir la ocurrencia de eventos adversos y se ejecuta
un Programa de Prevencion y Control de Infecciones.
Verificar si incorpora a su programa de seguridad del paciente:

Sistema de reporte de eventos adversos del servicio.
Analisis y gestion del error que incluya:

registro de los eventos reportados

analisis de la causa-raiz

toma de medidas correctivas

andlisis del impacto de las acciones correctivas tomadas.

Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente en relacién a:

Identificacion correcta de los pacientes.

> Existe un procedimiento documentado donde se especifique como realizar la identifica-

cién de los pacientes, (el niumero de habitacién y la ubicacién del paciente no son identi-
ficadores validos).

> La practica es consistente con el procedimiento documentado

Comunicacién efectiva a través de métodos de comunicacion interna ascendente, descenden-
te y transversal a través de:

> Reuniones de equipo multidisciplinario planificadas (actas).
> Intranet, comunicados internos.
> Herramienta SAER u otras que ayuden a prevenir errores por érdenes verbales y/o telefé-

nicas que incluyan (anotacion de la érden o indicacién por el receptor, repeticiéon verbal
de lo escrito por el receptor, confirmacion por parte del que realizé la 6rden o indicacion
hacia el receptor). Constatar procedimiento documentado y consistencia del mismo en la
practica.



&

FONDO NACIONAL
DE RECURSOS

Medicina Altamente Especializada

e Mejorar la seguridad de medicamentos de alto riesgo.

>

Verifica si existe un procedimiento documentado que describa ubicacion, etiquetado y
almacenamiento seguro.

Verifica si la practica es consistente con el procedimiento documentado.

Verifica si no hay electrolitos concentrados en areas de atencién a pacientes, a no ser que
sean necesarios desde el punto de vista clinico y se toman medidas para prevenir errores
en la preparacion y administracién en caso de requerirlos.

e Reducir el riesgo de dano al paciente por causa de caidas.

>

Existe un procedimiento documentado orientado a prevenir caidas accidentales de los
pacientes que incluya proceso de evaluacion del riesgo del paciente de sufrir una caida.
La practica es consistente con el procedimiento documentado.

Se implementan medidas necesarias orientadas a reducir el riesgo de caidas en pacientes
de mayor riesgo.

Se evalua el impacto de las medidas tomadas.

e Reducir el riesgo de infecciones relacionadas con la atencion médica

>
>
>
>
>

Se realiza vigilancia activa de indicadores de control de infecciones consensuados.

Estan definidas las medidas de prevencién y control.

Se evaluan y registran las acciones de control establecidas.

Se evalla el impacto de las acciones tomadas.

Se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se evalua
el impacto del mismo.

e Verificar si garantizar una cirugia segura (lugar, procedimiento y paciente correcto).

>

Cuenta con politicas y procedimientos documentados para asegurar el sitio correcto, el
procedimiento correcto y el paciente correcto.

La practica es consistente con los procedimientos documentados.

Cuenta, aplica y documenta las listas de chequeo en los tres tiempos:

e Periodo previo a la induccién anestésica.

e Se emplea una marca comprensible para la identificacion del sitio quirdrgico y se hace parti-
cipar al paciente en el proceso de marcado.

e Aplica resto de la lista de verificacién.

e Periodo previo a la incisiéon quirurgica y posterior a la inducciéon anestésica.

e Serealizay documenta el “time out” en la sala de operaciones, con todo el equipo quirurgico
presente y justo antes del procedimiento.

e Aplica otros puntos de la lista de verificacion.

e Periodo posterior al cierre quirurgico y previo a la salida del paciente de la sala.

Existen condiciones de confort para pacientes, familia y personal. El personal esta uni-
formado e identificado.

Verificar si el personal estd uniformado e identificado.

Verificar si cuenta con vestuarios para ambos sexos con lockers.

Verificar si cuenta con area de descanso para el personal y vestuarios con bafios para ambos sexos.
Verificar si cuenta con area de reunién para técnicos.
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12.2.3 Existe un proceso planificado para la formacién continua, retencion y desarro-
llo individual y colectivo del personal.

A. Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles.

B. Realiza evaluacion de desemperio del personal.

C. Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

D. Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

12.2.3.1 LISTA DE VERIFICACION

A. Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles.

- Verificar la existencia de un programa de capacitacion del personal, actualizado y basado en las
necesidades detectadas.

- Verificar registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, método
de evaluacién realizado, fechas, docentes y organizadores.

- Verificar si se evalla la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica segun resul-
tados.

- Verificar porcentaje de técnicos que concurrieron a actividades de capacitacién en cada uno de
los niveles en los Ultimos dos afios (médicos, enfermeria profesional, enfermeria auxiliar, auxiliar
de servicio).

- Identificar formacién en gestion de calidad en los integrantes del equipo de direccién, de super-
visores, jefes y de todo el equipo.

- Verificar la concurrencia a cursos de reanimacién cardio-pulmonar de los integrantes del equipo.

- Verificar concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

B. Realiza evaluacion de desempeiio del personal.

- Verificar si la seleccién del personal se realiza en funcién de sus competencias y capacidades.

- Verificar el programa de induccién al ingreso.

- Verificar si cuenta con una sistematica de evaluacién del personal que incluya método de evalua-
cion, periodicidad, devolucion, entre otros.

C. Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

- Verificar si cumple la normativa del MSP en relacién a: accidentes del personal con material corto-
punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

- Constatar la vacunacion del personal segun normativa vigente.

- Constatar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

- Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable asi como medidas que promue-
van habitos de vida saludables en el personal (pausa activa, alimentacion saludable subsidiada,
programas de cesacion tabaquica, entre otros).

D. Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

- Verificar si cuenta con las herramientas para evaluar la satisfaccion, las expectativas y la motiva-
cion del personal.

- Verificar si implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por ob-
jetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segun capacidades, etc.

BIBLIOGRAFIA

1.

Actualizacion de Normativa para la Habilitaciéon de Establecimientos Asistenciales: capitulos XlI-
XVI. Decreto 416/002. (31 de octubre de 2002).
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CENTRO DE MATERIALES

Y ESTERILIZACION (CME)

Se incorpora al Programa de Evaluacién y Seguimiento por su calidad de esenciales en la prestacién de
las técnicas, a pesar que pueden no ser de uso exclusivo por parte del IMAE

13.1 DEFINICION

Es el servicio que recibe, acondiciona, procesa, controla y distribuye textiles (ropa, gasas, apoésitos),
equipamiento biomédico e instrumental a todos los sectores del hospital, con el fin de proveer un
insumo seguro para ser usado con el paciente.

13.2 CRITERIOS DE CALIDAD

v Elservicio cumple con criterios de calidad permitiendo la seguridad de sus procesos, personal com-
petente y recursos necesarios.

v' Existe un proceso planificado para la formacién continua, retencién y desarrollo individual y co-
lectivo del personal.

13.3 ESTANDARES DE CALIDAD

13.3.1 El servicio cumple con criterios de calidad (personal competente y recursos
necesarios), permitiendo la seguridad de sus procesos.

A. El CME es una unidad auténoma e independiente del BQ ubicada dentro o fuera de este, con
acceso facil desde el BQ evitando dreas de alta circulacion.
La planta fisica cumple con requisitos reglamentarios nacionales e internacionales para asegurar
SUS procesos.

B. El equipo técnico esta conformado por:

Lic. Enfermeria Jefe Esp. En Block Quirurgico ylo con experiencia y capacitacion documentada en

BQ y CME, de al menos 4 afios.

Lic. Enfermeria en cada turno con experiencia y capacitacion documentada en CME.

Aux. Enfermeria exclusiva para las areas de: recepcion y limpieza, preparacion de material y este-

rilizacion.

El numero de funcionarios para un CME dependera del volumen de trabajo a efectuar, contando

siempre con un minimo de funcionarios estables.

Cumple con los procesos protocolizados consensuados segun ultima evidencia.

Se cumple la funcién de Supervision en forma permanente.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.

Cuenta con el equipamiento necesario para el que tiene un Plan de Mantenimiento Preventivo y

Correctivo.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de las instalaciones eléctricas, del agua y de las

telecomunicaciones.
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13.3.1.1 LISTA DE VERIFICACION

A. El CME es una unidad auténoma e independiente del BQ ubicada dentro o fuera de este,
con acceso facil desde el BQ evitando areas de alta circulacién.

- Verificar si la planta fisica cumple con requisitos reglamentarios nacionales e internacionales para
asegurar sus procesos.

- Verificar si el CME es una unidad auténoma e independiente del BQ localizada fuera o dentro de
este.

- Verificar si cuenta con acceso facil (comunicacion y transporte) al BQy a la UCI (Unidad de Cuidado
Intensivo), evitando areas de alta circulacién.

- Verificar si la circulacion es habilitada solo a los funcionarios que trabajan en la unidad, utilizando
vestimenta exclusiva para ingresar al servicio.

- Verificar si cuenta con una adecuada comunicacién con el BQ, si este esta fuera del CME.

- Verificar si utiliza montacargas para la comunicacién vertical, este debe ser de uso exclusivo para
cargas limpias.

- Verificar que los pisos sean de colores claros, resistentes al calor y a las soluciones corrosivas, no
porosos ni sonoros, absorbentes de la luz, con buena conductibilidad de la electricidad estatica,
durables, lavables y de facil limpieza.

- Verificar si las paredes son lisas y planas sin salidas, ni cantos, las esquinas, deben ser concavas.

- Verificar si los revestimientos son de materiales lavables, de colores suaves para disminuir absor-
cién de la luz.

- Verificar si cuenta con revestimiento acustico para minimizar los ruidos.

- Verificar si las ventanas estan permanentemente cerradas y/o dotadas con tela metalica para evi-
tar la entrada de insectos.

- Verificar que los techos esten construidos de manera que no queden angulos expuestos presen-
tando una superficie Unica (dngulos sanitarios) para evitar la condensacion de humedad, polvo u
otras posibles causas de contaminacion.

- Verificar si las puertas sean de material lavable.

- Verificar que la lluminacién tenga protecciéon estanco, permitiendo una buena visualizacion de
los materiales.

- Verificar si los sistemas de ventilacion deben ser disefiados de manera que el aire fluya de las areas
limpias a las sucias y luego se libere al exterior o a un sistema de recirculacion por filtro. No debe-
ré haber menos de 10 recambios de aire por hora. No se permitira la instalacion de ventiladores
en la CME, pues generan gran turbulencia de polvo en el aire y también microorganismos que se
proyectan desde el piso a las mesas de trabajo.

Verificar si la temperatura ambiental estd entre 18°Cy 25°C, y la humedad relativa ambiente entre
35y 50%. Mayor temperatura y humedad favorecen el crecimiento microbiano, y por debajo de los
niveles recomendados, pueden quedar afectados determinados parametros de la esterilizacién, como
la penetracion del agente esterilizante.

- Verificar si la superficie del CME sea, como regla general, un metro cuadrado por cada cama de
internacion con un 18% para el area de recepciony limpieza, 43% para el area de preparacion de
articulos, 24% para el area de esterilizacién y 15% para el area de almacenamiento y distribucién
de articulos estériles.

- El CME contara con las siguientes areas:
e Areaderecepciony limpieza del material (reprocesamiento de materiales).Con presién nega-
tiva respectos a las demas areas.
e Area de preparacién del material.
e Area de esterilizacion.
e Area de almacenado del material estéril donde ingresara Gnicamente el equipo o instrumen-
tal estéril, envuelto, para ser colocado en estantes abiertos o armarios cerrados.
> Con al menos 2 cambios de aire por hora, con pardmetros de temperatura y humedad ya
referida.
> Los paquetes estériles deben ser almacenados a una distancia minima de 30 centimetros
del piso.
> Eltransito de las personas esta prohibido, y sélo el personal autorizado y adecuadamente
vestido ingresara al area.
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e Area de depdsito de los productos quimicos, detergentes y productos de limpieza. Esta area
debe contar con una pileta adicional para el lavado de los accesorios utilizados en la limpieza
del ambiente.

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.

- Verificar que el area de recibimiento de articulos contaminados esta separada del area limpia sin
puntos de entrecruzamiento entre materiales y personal.

- Verificar que las piletas para lavado de instrumental sean profundas, a fin de evitar salpicaduras
durante la tarea y permitir la correcta inmersién de los elementos y las mesadas de material lava-
ble (no madera).

- Verificar que el el flujo de los articulos procesados se da segun flujograma.

- Verificar que el control de la circulacién: el acceso a las areas técnicas de la CME debe ser estricto
solo para el personal que trabaja en cada area. Las visitas, técnicos de otras areas, o proveedores,
deben ser recibidas en el area administrativa de la CME.

e Para tener acceso al area de procesamiento, toda visita o proveedor debera vestirse apro-
piadamente de acuerdo a las normas: uso de bata, botas y gorro; y estar acompafado de la
persona responsable de la CME.

e Personal hospitalario:
> Solo el personal autorizado tendré acceso al drea de procesamiento y esterilizacién de
materiales.
> Alas areas limpias y estériles, no podra entrar ninguna persona ajena al Servicio, a menos
que dicha persona lo haga con la autorizacion del Jefe de la CE y esté apropiadamente
vestida de acuerdo a las normas.

- Verificar que los articulos de uso Unico provenientes del almacén estén almacenados en un area
especifica del CME.

- Verificar que los armarios son de material lavable (no madera), con puertas para guardar el mate-
rial no estéril y los insumos.

- Verificar que las ropas enviadas de lavanderia sean recibidos en areas de preparacién y almace-
namiento.

- Verificar que cuenta con un area administrativa con visualizacion de todos los sectores del centro.

- Verificar que cuenta con lavamanos para el personal en todas las areas.

- Verificar que cuenta con sistema de destilado o desmineralizado del agua que sea usada tanto
para la limpieza como para alimentar las autoclaves de vapor.

- Verificar que cuenta con una terminal de aire comprimido para el secado de elementos con lumen
(tubuladuras, trocares).

- Verificar que cuenta con vestuarios y baios en las areas de entrada del personal.

B. El equipo técnico esta conformado por:
- Verificar la presencia de un registro (planilla) del personal, con distribucién de la némina por dia
y horario en los distintos turnos y constatar el cumplimiento de la misma.
- Verificar cobertura de:
e Lic. Enfermeria Jefe
e Lic. Enfermeria en cada turno.
e Aux. Enfermeria exclusiva para cada area, con adecuada dotacion en relacion al volumen de
trabajo.
- Verificar los titulos y las especialidades del personal actuante.
- Verificar la descripcién de cargo de las diferentes especialidades y el organigrama del servicio.
- Verificar los legajos del personal.

C. Cumple con los procesos protocolizados consensuados seguin ultima evidencia.

- Verificar que las normas, protocolos, guias, listas de chequeo, se encuentren en los lugares de uso,
estan actualizados y aprobados por personal calificado y sean conocidos por el personal involu-
crado.
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- Verificar que el servicio cuenta con protocolos y con todas aquellas pautas que considere necesaria
para mejorar sus practicas.
- Procedimiento para el reprocesamiento de materiales en otra institucion.

Es responsabilidad de la institucién de salud evaluar la calidad de los procesos de esterilizacion, te-
niendo acceso a los controles de proceso realizados por la empresa a cargo de la esterilizacion.

- Verificar el procedimiento de control y registro del material de la central de esterilizacion.

- Verificar si cumple con las precauciones estandares.

- Verificar que el personal trabaje protegido con el EPI (equipamiento de proteccion individual)
para prevenir la exposiciéon a sangre y fluidos corporales y a productos potencialmente peligrosos.

- Verificar si en el area de limpieza y descontaminacién del material se usa protector ocular o pro-
tector facial, gorro, mascarilla, ropa exclusiva, delantal plastico, guantes de latex gruesos y largos,
y botas de goma o protectores de calzado impermeables.

- Verificar si para la revisién de la limpieza y acondicionamiento del equipo médico se utilizan:
guantes simples de latex, gorro y ropa exclusiva.

- Verificar si los profesionales que trabajan con autoclaves o estufas utilizan: guantes de proteccién
térmica, gorro y ropa exclusiva.

- Verificar si para las demas actividades se utilizan gorro y ropa exclusiva.

- Verificar si en el drea de almacenamiento del material estéril se utilizan: ropa exclusiva y gorro.

- Verificar el cumplimiento del procedimiento de higiene de manos.

- Verificar el cumplimiento del procedimiento de limpieza del material comln y especial y seguin
tipo de material.

Por el alto costo de mantenimiento del tratamiento de agua, el agua blanda debe ser utilizada en
el proceso de limpieza solamente en el ultimo enjuague del material, para garantizar que todos los
residuos de sal se retiraron evitando que el material se dafie.

Los pasos para realizar la limpieza de los materiales son los siguiente: recepcion, clasificacion, prela-
vado o remojo, lavado manual, limpieza mecanica (si se tiene acceso), enjuague con agua, enjuague
con alcohol, secado, lubricacion.

- Técnicas para validar el proceso de limpieza de los materiales y su funcionalidad.

No se puede garantizar la esterilidad de un instrumento médico, si éste no ingresé limpio al proceso de
esterilizacion. El objetivo es obtener insumos estériles para ser usados con seguridad en el paciente.

- Verificar que se sigue el siguiente procedimiento para la preparacién y empaque de los materiales.

Diferentes tipos de empaques y sus especificaciones para el uso.

Envoltorios segun tipo de esterilizacién.

Seleccion y evaluacién de empaques.

Técnica de empaquetado.

Acondicionamiento de materiales para esterilizar.

- Verificar los criterios para realizar la desinfeccién o esterilizacion.

- Verificar los criterios para la clasificacién de instrumentos médicos para su procesamiento y uso
correctos en la atencion de pacientes.

- Verificar los métodos de desinfeccion.

- Verificar las recomendaciones generales para efectuar la desinfeccién de alto nivel.

- Verificar el proceso de desinfeccién de endoscopios.

- Verificar los métodos de esterilizacién y sus controles.

- Verificar las técnicas para validar el proceso de esterilizacion.

- Verificar los procedimientos de manipulacién, transporte y almacenado del material.

- Verificar el reprocesamiento de articulos de uso Unico; validacion del proceso.

- Verificar la limpieza y desinfeccion ambiental en el CME.

- Verificar el manejo de residuos.
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Se cumple la funcion de Supervision en forma permanente.

Verificar si cuentan con jefatura y con personal con funcién de supervision en los diferentes tur-
nos.

Verificar si se realiza supervision de los procesos claves y se constata registro de los desvios cuando
corresponde.

Cuenta con un Plan de Gestion de Insumos y Equipamiento Biomédico.

Verificar si cuenta con un plan documentado para la adquisiciéon de insumos y equipamiento que
incluya:

Proceso de seleccion y contrato de proveedores.

Especificaciones de equipos e insumos.

Certificacion de la calidad del sistema de gestion de los proveedores.

Certificacion de la calidad de los productos o insumos.

Capacidad de respuesta del proveedor

Controles de la calidad de los insumos adquiridos (verificacién de productos).

Verificar si cuentan con registros de evaluacion de proveedores.

Verificar el desarrollo de un sistema informatico de registros, procesamiento, andlisis y uso de los
materiales. Mantiene un inventario actualizado de los principales insumos que estan bajo respon-
sabilidad del servicio.

Verificar que existen controles de la calidad de los insumos.

Verificar que haya un control peridédico del vencimiento y del stock de equipos e insumos.
Verificar la preservacion de los equipos e insumos a través de:

e Correcta identificacion (etiqueta, fechas de vencimiento, contenido)

e Correcta manipulacion

e Embalaje adecuado

e Almacenamiento (condiciones de bioseguridad) y proteccién adecuado.

Verificar si las sustancias quimicas estan debidamente etiquetadas con su contenido, fechas de
vencimiento y advertencias.

Verificar si se han definido los productos quimicos que se pueden usar de acuerdo con la norma-
tiva del MSP.

Cuenta con el equipamiento necesario para el que tiene un Plan de Mantenimiento Pre-
ventivo y Correctivo.

Verificar si cuenta con un plan de gestiéon de equipos con nivel elevado de disponibilidad, con
registro de eventos adversos en los mismos.

Verificar si el plan de gestién y mantenimiento incluye la planificacién de bajas y de sustituciones.
Verificar si en el plan esta prevista la cantidad adecuada de equipos biomédicos del dia ante la
eventualidad de fallas.

Verificar si cuenta con una solucién escalonada y documentada (personal de servicio y empresas
contratadas con profesional idéneo responsable) para el mantenimiento preventivo y correctivo
de los equipos biomédicos.

Verificar que exista un plan de mantenimiento preventivo y correctivo para cada equipo biomé-
dico.

Verificar si cuenta con manuales de operacion de equipos en idioma espafiol.

Verificar si cuenta con historia clinica de cada equipo biomédico: registro y seguimiento, calibra-
ciones y verificacién equipos a intervalos especificados, fallas, fechas, responsables, mantenimien-
to en general.

Verificar si cuenta con la certificacién y registro de la empresa de mantenimiento.

Cuenta con un Plan de gestion y mantenimiento de las instalaciones eléctricas, del agua
y de las telecomunicaciones.

Verificar si cuenta con un plan de gestién y mantenimiento de instalaciones que incluya sistema
de agua, instalacion eléctrica, telecomunicaciones, acondicionamiento de aire. Este plan incluye
la lista de empresas contratadas con profesionales idéneos responsables, para su mantenimiento
documentado y niveles de calidad contratados.

Verificar si cuenta con un plan de mantenimiento preventivo para autoclaves.

Verificar si cuenta con habilitacion de bomberos.

Verificar si cuenta con instalaciones eléctricas que cumplen con el reglamento de baja tension
(RBT) de la UTE vigente.

Verificar si ante falla de energia, cuenta con un sistema de energia alternativo que permita termi-
nar el trabajo del dia sin derivar pacientes a otros centros.
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Todos los planes de mantenimiento, rutinas de trabajo, resultados de laboratorio y documentos de
calidad deberan estar disponibles en formato electrénico y ser presentados al FNR en el momento de

SEQYS

serle pedidos en la visita interdisciplinaria o en cualquier otro momento.

13.3.2 Existe un proceso planificado para la formacion continua, retencion y desarro-
llo individual y colectivo del personal.

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los niveles.
Realiza evaluacion de desempeno del personal.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional.

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

13.3.2.1 LISTA DE VERIFICACION

Cuenta con un Programa de Desarrollo Profesional Continuo del personal a todos los
niveles

Verificar la existencia de un programa de capacitacion del personal, actualizado y basado en las
necesidades detectadas.

Verificar registros sobre: actividades educativas realizadas, participantes, carga horaria, método
de evaluacién realizado, fechas, docentes y organizadores.

Verificar si se evalla la eficacia de las actividades educativas realizadas y se planifica seguin resul-
tados.

Verificar porcentaje de técnicos que concurrieron a actividades de capacitacion en cada uno de
los niveles en los ultimos dos afios.

Verificar formacion en gestion de calidad en todos los integrantes del equipo.

Verificar concurrencia a actividades cientificas en los diferentes niveles.

Verificar formacién en: nociones de microbiologia, funcionamiento de los equipos, principios de
limpieza, desinfeccion y esterilizacién, seleccion y empaquetado de instrumental, preparaciéon de
material textil, cargas de autoclaves, control de los procesos, almacenaje de material estéril, reco-
lecciéon y entrega de material, y uso del equipo de proteccion personal (EPP).

Realiza evaluacion de desempeiio del personal

Verificar si la seleccion del personal se realiza en funcion de sus competencias y capacidades.
Verificar el programa de induccion al ingreso.

Verificar si cuenta con una sistematica de evaluacién del personal que incluya método de evalua-
cioén, periodicidad, devolucién, entre otros.

Cuenta con un Programa de Salud y Seguridad Ocupacional

Verificar si cumple la normativa del MSP en relacién a: accidentes del personal con material corto-
punzante y/o contaminado, sustancias peligrosas y reactivos de alto riesgo.

Verificar la vacunacion del personal segun normativa vigente.

Verificar si aplica intervenciones especificas para retener y motivar al personal.

Verificar la existencia de un ambiente laboral seguro y confortable.

Desarrolla estrategias novedosas para motivar al personal.

Verificar si cuenta con las herramientas para evaluar la satisfaccion, las expectativas y la motiva-
cién del personal.

Verificar si implementa medidas para motivar y retener a su personal como: incentivos por ob-
jetivos alcanzados, ambiente de descanso agradable, reconocimientos varios, otorgamiento de
determinadas responsabilidades segun capacidades, etc.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada 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 accion correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse, mientras que la accion pre-
ventiva se toma para prevenir que algo suceda.

Acreditacion: es un reconocimiento de la habilidad o idoneidad para realizar algo. Ejemplo: tarea
realizada por la JCAH (Joint Comission on Accreditation of Hospitals).

Analisis de causa-raiz: proceso para identificar los factores causales subyacentes a la variacién en el
desempenio, 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: torbellino
de ideas, diagramas de afinidad, diagrama causas-efecto de Ishikawa, (Fishbone), diagrama de Pareto.

Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE): es una herramienta de analisis para la identificacion,
evaluacion y prevencion de los posibles fallos y efectos que se pueden producir en un servicio, produc-
to o0 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 antelacién 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 servicio o proceso con-
siderado.

El procedimiento consta de los siguientes pasos: selecciéon del grupo de trabajo y un coordinador, esta-
blecer el tipo de AMFE a realizar, su objetivo y limites, establecer las funciones del proceso o servicio
analizado, determinar los modos, efectos y causas potenciales de fallos, identificar sistemas de control,
determinar los indices de evaluacién (de gravedad, ocurrencia, y deteccién) para cada modo de fallo,
calcular para cada modo de fallo potencial los nimeros de prioridad de riesgo (NPR), proponer accio-
nes de mejora y revisar el AMFE.

Auditorias internas: se realizan por, o en nombre de, la propia organizacién para utilizar la informa-
cién en las revisiones por la direccion o con otros fines internos. El auditor debe demostrar indepen-
dencia del servicio que audita, o sea, no formar parte del sector auditado.

Las auditorias deben planificarse para un periodo de tiempo y este programa debe estar documenta-
do.

La auditoria debe realizarse utilizando como referencia criterios que contemplen el conjunto de politi-
cas, procedimientos o requisitos que puedan ser contrastados con la evidencia disponible.

Capacidad de respuesta del proveedor: es su probabilidad media de producir, frente a una de-
manda, una respuesta de calidad y cantidad dentro de un margen de tiempo y a un costo aceptable.

Certificacion: reconocimiento realizado, en forma objetiva, de la conformidad de una institucién, de
una tarea o un producto con respecto a una normativa.
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Certificacion de la calidad del sistema de gestion de los proveedores: es el reconocimiento
realizado en forma objetiva de la conformidad de una institucion respecto de la tarea o producto que
el proveedor aporta en cumplimiento de una normativa.

Certificacion de la calidad de los productos o insumos: es la evaluacion voluntaria e indepen-
diente de los productos o insumos de una empresa, mediante el cual una entidad de 3era parte,
independiente de una relacién contractual cliente- proveedor, da constancia por escrito que un pro-
ducto cumple con los requisitos establecidos en las normas de referencia, especificaciones técnicas,
reglamentos u otros documentos normativos, promedio de la evaluacién del producto de acuerdo con
métodos de ensayo previamente establecidos.

Cliente externo: consumidor o usuario final del servicio no perteneciente a la organizacion. Ej: pa-
ciente intervenido quirdrgicamente.

Cliente interno: consumidor o usuario final del servicio perteneciente a la organizacion. Ej: servicio
de BQ es cliente interno del servicio de lavanderia.

Controles de la calidad de los insumos adquiridos, (verificacion de productos): es el proce-
dimiento que asegura que los productos comprados cumplen con los requisitos especificados en los
documentos de compra. Incluye el examen y marcado o la emisién de un certificado de verificacion,
que establece y confirma que el instrumento de medicién cumple los requisitos legales. La verificacién
satisfactoria normalmente se documenta mediante un sello y/o etiqueta que indican que el instrumen-
to puede utilizarse para aplicaciones de medicién reguladas legalmente.

Correccién: son acciones de contingencia o emergencia que se toman inmediatamente después que
sucede una no conformidad; se entiende por no conformidad el incumplimiento de un requisito esta-
blecido del servicio; ejemplo: reporte médico fuera de hora.

Descripcion de cargo: consiste en enumerar las tareas o funciones del profesional o trabajador que
lo diferencian de los demas cargos de la organizacion; es la enumeracion detallada de las funciones o
tareas del cargo, (qué hace el ocupante), la periodicidad de la ejecucién, (cudndo lo hace), los métodos
aplicados para la ejecucién de las funciones o tareas, (codmo lo hace), y los objetivos del cargo, (por
qué lo hace).

Direccion y/o jefatura del IMAE: para los IMAE institucionales, la Direccién Técnica del IMAE coinci-
de con el de la propia institucion por lo que el Servicio que desarrolla la técnica debera contar ademas
con un médico responsable de la gestion y en lo posible un alterno que lo sustituya en caso de au-
sencia, (licencias, congresos, otros); el responsable de la gestion debe estar claramente identificado y
reconocido por la institucion asi como por el resto del personal. Las competencias de la direccién seran
marcar la politica y objetivos del servicio, planificar y organizar, analizar resultados para evaluar alcan-
ce de metas y objetivos, comunicarse con su equipo médico y no médico, dirigir reuniones periddicas,
negociar, resolver problemas y controlar, entre otros.

Para los IMAE no institucionales el director técnico puede ser el del mismo servicio.

Equipo de direccion: conjunto de profesionales relacionados entre si por intereses comunes motiva-
dos a trabajar para lograr una finalidad establecida. Comprende el director y o jefe del servicio y los
asesores técnicos que se requieren para la adecuada conduccién del servicio.

Especificaciones: son documentos imprescindibles para la compra de materias primas, insumos y
equipamiento empleados por la organizacion. Facilitan la comunicaciéon éptima con los clientes por lo
cual deben estar formulados en un lenguaje comprensible y en el idioma del comprador.

Evaluacion del impacto: medicion a través de indicadores, de una determinada situacién, antes y
después de una intervencion; se evalla si se alcanzaron las metas establecidas o si se logré mejorar los
resultados. de higiene de manos antes y después de una campafia de promocién.

Evento adverso: evento que sucede durante el cuidado clinico y que causa un dafio fisico o psicolégico
al paciente. Es una injuria no intencional consecuencia del cuidado de la salud y no de la enfermedad
misma del paciente. Pueden producir prolongacién de la estadia durante la internacion, necesidad de
reinternacion, secuela transitoria o definitiva o muerte. Pueden ser prevenibles.
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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 evidencia cientifi-
ca consensuada, disefiada para ayudar a los profesionales y usuarios a seleccionar la mejor alternativa
asistencial en el abordaje de condiciones clinicas concretas en contextos sanitarios especificos. Contri-
buyen a mejorar la calidad de atencion, tendiendo a reducir las intervenciones innecesarias, facilitar
la adecuacién de los procesos de diagnéstico y tratamiento y tienen en cuenta aspectos econémicos.

Herramienta de comunicacion SAER (SBAR): es un mecanismo para facilitar la transferencia de in-
formacion en situaciones complejas, cuando se requiere de atenciéon inmediata o accion. Clarifica que
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 integrante del equipo de salud: S (Situacién:
especificar la situacion brevemente, identificaciéon del paciente y de la situaciéon problema); A (Ante-
cedente: especificar condiciones previas como diagnéstico y fecha de ingreso, medicacién que recibe,
datos de para clinica), E (Evaluacién: explicitar cual es la evaluacion de la situacion), R (Recomendacién:
especificar que haria para corregir el problema).

Instructivos: documentos que proporcionan informaciéon sobre como efectuar las actividades y los
procesos de manera consistente, detallando en detalle como se realiza la actividad.

Instrumentos para la verificacion: son las fuentes de informacién utilizadas para evidenciar el cum-
plimiento de los estandares. Estas fuentes de informacién son: la observacion directa utilizando tomas
fotograficas como evidencia, principalmente en aspectos relacionados con la planta fisica; la entrevista
con el personal y los documentos del servicio, (reglamentos, normativas, nomina del personal, planillas
de asistencia, protocolos, guias, instructivos, entre otros).

Manual de calidad: documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una organiza-
cién; contiene: misién, vision, alcance, politica, la estructura organizativa, procesos mas importantes y
sus relaciones entre si (mapa de procesos).

Medicacion de alto riesgo: son aquellos farmacos cuyo manejo inadecuado conllevan a un riesgo de
error que pueden producir resultados adversos importantes.

Mejora continua: actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir con los requisitos
reglamentarios, internos o del cliente. Se utilizan cuatro pasos que son planificar, hacer, comprobar y/o
verificar y actuar, volviendo a reiniciar un nuevo plan dando lugar a otro ciclo de mejora.

Mision: es la razon de ser de la institucion o servicio.

Normativas y reglamentos: conjunto de reglas o leyes que regulan a un grupo u organizacion.
Objetivos o metas del servicio: son los fines a los que se dirigen las acciones y esfuerzos definidos de
modo que sirvan de base a un plan de accidon. Deben ser mensurables, coherentes con la politica y estar
escritos.

Organigrama: es la representacién grafica de las estructuras organizacionales y de cargos de una
empresa u organizacion.

Perfil de cargo: contiene las capacidades minimas aceptables que se deben exigir a una persona a fin
de desempefiar un puesto especifico.

Plan de control de documentos: los documentos requeridos por el sistema de gestién de calidad
deben controlarse; esto incluye: aprobar los documentos antes de su emision, revisarlos y actualizarlos
en plazos pre establecidos, asegurarse que se identifiquen los cambios y el estado actual de la revision,
que estén disponibles en los puntos de uso, que permanezcan legibles y facilmente identificables, con-
trolar su distribucion, y prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos. El plan de control
de documentos debe estar documentado.

Plan de mantenimiento correctivo: es el conjunto de actividades de reparacién y sustitucion de
elementos deteriorados por repuestos que se realiza cuando aparece el fallo.

Plan de mantenimiento preventivo: es el conjunto de actividades programadas, de seguimiento y
diagndstico continuo, (monitorizacién), a través de inspecciones regulares, pruebas, mediciones, repa-
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raciones u otros, que permitan una intervencion correctora inmediata para reducir la frecuencia y el
impacto de los fallos de un sistema.

Politica: son las orientaciones y objetivos generales de una organizacion expresada por la direccion
superior. La politica de calidad es un elemento de la politica general de una organizacién y debe ser
establecida, aprobada y divulgada a todos los niveles, asi como establecer los medios que empleara
para lograr los objetivos enunciados.

Ponderacion de los estandares: es un proceso que supone la utilizacién de tres niveles de eva-
luacién los que se sustentan en valoraciones referidas al respaldo legal y técnico, (segun la evidencia
cientifica disponible en el momento). Estos niveles pueden modificarse con criterios temporales y/o de
técnica.

Los mismos son catalogados como “indispensables”, (aquellos considerados obligatorios en su cum-
plimiento; el 100% de estos estandares deben cumplirse en un plazo inmediato), “recomendados”,
(aquellos que segun la evidencia cientifica disponible y los requisitos legales vigentes no son conside-
rados como obligatorios en un corto plazo, pero es deseable su cumplimiento en un total en el media-
no plazo), “sugeridos”, (si bien no son obligatorios en su cumplimiento, se considera conveniente su
aplicaciéon, de acuerdo con la opinién de expertos, para optimizar la calidad del servicio).

Procedimientos del sistema de gestion: los procedimientos considerados como relevantes para el
servicio deben estar documentados para: facilitar la repetitibilidad de los mismos evitando la autode-
terminacién, facilitar la toma de decisiones y como herramienta de capacitaciéon del personal.

Los procedimientos del sistema de gestion, segin Norma ISO 9001/2008 deben incluir: manual de ca-
lidad, procedimientos exigidos por la Norma, los documentos propios del servicio (guias, protocolos,
instructivos, especificaciones), los documentos 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 re-
sultados. Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados de otros procesos.
Se pueden describir a través de diagramas de flujo para su mejor comprensién; ejemplo: proceso de
atencion del paciente al ingreso.

Proceso de seleccion y contrato de proveedores: es la etapa previa al inicio del proceso de com-
pra, mediante el cual se logra la validacién o aprobacién de algunos proveedores, que tienen las
competencias para satisfacer adecuadamente las necesidades de la Institucién y sus clientes finales y
pueden pertenecer al registro de proveedores de la misma.

Programa de mejora de calidad: gestion enfocada a establecer objetivos de calidad, especificacién
de procesos necesarios y de recursos para cumplir con los objetivos establecidos y aumentar la capaci-
dad para cumplir con los mismos.

Protocolos: son documentos definidos como especificaciones estandarizadas para el tratamiento, de-
sarrollados mediante un proceso formal y participativo que incorpora las mejores evidencias cientificas
y opiniones de expertos. El propdésito de contar con los mismos 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 minima es de 40 horas semanales, con
una concurrencia diaria.

Registros de evaluacion de proveedores: es aquel instrumento que permite optimizar los procesos
de aprovisionamiento de materiales y servicios y facilita la supervisién continua de las relaciones de
suministro existentes.

Reporte de evento adverso: es el proceso que se da cuenta, de un evento al que corresponde apli-
car una estrategia de control para el mejoramiento continuo, a partir de la gestién tanto del evento
adverso como del incidente. Constituye un paso fundamental para generar un cambio cultural en las
organizaciones.

Revisiones por la direccion: la alta direccion debe, a intervalos planificados, (ej: anuales), revisar
el sistema de gestion de calidad de la organizacién para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia.
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En la revision se evalian: informes de auditorias internas y externas, areas de mejora, cambios en
las reglamentaciones que puedan afectar el funcionamiento, analisis de datos, tendencias de indicado-
res clinicos y de resultados, ultima evidencia cientifica clinica, desempefio de proveedores entre otros.
De la revisién deben surgir las oportunidades de mejora, necesidad de efectuar cambios en la politica
u objetivos. Estas instancias deben quedar registradas.

Seguridad del paciente: la sequridad de los pacientes implica establecer sistemas operativos y pro-
cesos que minimicen la probabilidad de errores y maximicen la capacidad de interceptarlos cuando
ocurren.

Sistema de informacion: es un conjunto de elementos orientados al tratamiento y administracién
de datos, organizados y en condiciones para su uso posterior, generados para cubrir una necesidad u
objetivo.

Tiempo Fuera o “Time Out”: momento justo antes de realizar una cirugia u otro procedimiento,
durante el cual todo el equipo resuelve los interrogantes que no hayan sido respondidas previamente
o las posibles confusiones o dudas respecto al paciente o al procedimiento.

Vision: es lo que aspira a ser la institucion o el servicio en el largo plazo.










ANEXOS



DE RECURSOS

Medicina Altamente Especializada

8 FONDO NACIONAL

ANEXO A

PROGRAMA DE EVALUACION Y SEGUIMIENTO
DE LOS IMAE - FORMULARIO DE EVALUACION DE LA HISTORIA CLINICA

Programa de Evaluacion y Seguimiento en los IMAE - Evaluacion de la Historia Clinica
B —EVALUACIONDEL AREA HISTORIA CLINICA
I) DEL ARCHIVO DE HISTORIAS CLINICAS Y LOS REGISTROS MEDICOS. ( PONDERACION 10 %)

1) El IMAE cuenta con archivo de historias clinicas y un local apropiado para tal fin ?

Y I = (= 12 Yo Lo TR =Y T BN A 1.0
b) Sl centralizado fuera del IMAE ... ..o 0.8
¢) Cuenta con archivo pero con un local inapropiado o no centralizado...........ccoevceevieveieeniennnns 0.4
b) NO cuenta con archivo de historias CliNiCas..........oooiiieiieeeeeiereeeer e e e e e 0.0

2) Existe Historia Clinica de todos los pacientes atendidos en el IMAE?

3) Toda tarea concerniente a la historia clinica (confeccién, archivo, registro de movimien-
tos y actualizacién)

a) es realizado por profesional No médico especialista en registros médicos..........c.ccceceereruenne 1.0
b) es realizado por personal idoneo en registros MEdICOS. .......ccerieriiieeieeriieesie e 0.8
€) €5 realizado POr @NTEIMEITA.......ii i et 0.4
d) es realizado por alguna combinacion de |0s anteriores........coceeceeieeereenieeree e 0.6
d) es realizado por personal admMiniStrativo.........ccooeeoiiiieii e 0.0
Seccién | - Total no ponderado: Suma total: /3 =
Seccién | - Total ponderado (10%): Total no ponderado: x 0.10 =

1) DE LA EVALUACION DE CALIDAD DE LOS REGISTROS MEDICOS ( PONDERACION 10 %)

1) Quién realiza en el IMAE las revisiones periddicas de las Historias Clinicas

Q) Comité MUHIISCIPINAITO. ... ettt se e e e ee s ae e e e saeeaeeneens 1.0
b) Un medico o un auditor contratado para la evaluacién de las Historias Clinicas................... 0.8
¢) Un profesional NO medico dedicado a la evaluacion de las Historias Clinicas..........c.ccceu.... 0.6
d) No se efectiian revisiones periédicas de calidad de los registros médicos.................... 0.0

2) La Direccion técnica:

a) Esta informada de la calidad de los registros y promueve mecanismos de evaluacién periddica

1.0

b) Solamente en situaciones especiales es informada y promueve evaluaciones o acciones ... 0.6
¢) Solamente en situaciones especiales es informada y no se han realizado evaluaciones o acciones

0.2

Lo ) I [ IE=T & TR 0} o) o 14 T= L - TR 0.0
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Seccioén Il - Total no ponderado: Suma total: /2 =

Seccion Il - Total ponderado (10%): Total no ponderado: x 0.10 =

111) HISTORIA CLiNICA ELECTRONICA Y USO DE ESTANDARES (PONDERACION 10 %)
1) Realiza el IMAE procesamiento electrénico de la historia clinica.

a) Sl, posee historia clinica electrénica completa de todos los pacientes, integrada................... 1.0
b) SI, posee historia clinica electrénica completa de todos los pacientes, NO integrada. ........... 0.8
) Sl, posee historia clinica electrénica en algunas areas de atenciéon al paciente, integradas..... 0.6
@) Sl, posee historia clinica electrénica en algunas areas de atencion al paciente, no integradas 0.4
d) SI, pero solo registra electrénicamente la identificacion de pacientes y movimientos de HC...
0.2

d) NO, pero utiliza remotamente el sistema informatico del FNR...........cccceeeiiieiiceeecee e 0.1
e) NO, no se realiza procesamiento electréonico de la historia clinica.......cccceeceeeiceeecceiicieens 0.0

2) Posee el IMAE algun tipo de respaldo de la informacion electrénica?

) I R (= = T LU I 1LY T 1.0
[0) B e L=V o 3o L= I 1LY 0.6
¢) NO, no hay respaldos 0.0
3) Son utilizados en el IMAE estandares para registro y codificacion de historias clinicas.

a) Si se utilizan estandares de identificacion de pacientes y codificacion internacional de

diagnosticos Y Procedimi@ntos ....ooiuueeceeeieieiienie ettt see s e 1.0
b) Se utiliza la codificacién internacional de diagnésticos y procedimientos.................... 0.6
¢) Se utiliza el estandar de identificacion de pacientes para la salud..........coccoroiiiiiiiiiienene, 0.4
d) NO se Utiliza NiNGUN @STANAI.......ioiieiiecieee e sn e snee e sneeeneeenes 0.0

4) Cuenta con el equipamiento informatico minimo para establecer acceso remoto y comu-
nicacion con el FNR.

) ] PSPPSR 1.0
o) 1 1 L J OO U PO PR PRORPR 0.0
Seccion Il - Total no ponderado: Suma total: /4 =

IV) DE LA REFERENCIACION DEL PACIENTE (PONDERACION 20 %)

1) Cuando el paciente se va de alta del IMAE, ya sea a su domicilio u otro lugar de interna-
cion:

a) se le entrega al paciente un resumen de alta o fotocopia de su historia clinica de internacion en el
IMAE?

1.0
b) se le entrega al paciente dicho material s6lo en caso de internacién en otro institucion........ 0.4
¢) el paciente se va del IMAE sin un resumen de alta o fotocopia de su historia clinica............. 0.0

2) El resumen de alta es legible y contiene los siguientes items:

a) Datos patronimicos COMPIETOS. ....cc.eiiiiiiiieiee ittt e e e 0.17
b) Historia de ingreso (AP, EA, examen clinico, diagnoéstico, técnico responsable).................. 0.17
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¢) Descripcion del procedimiento realizado (Incluye responsable)........c.ccceeuveniiiiiniinnennee 0.17
d) Descripcidon de post-procedimiento (medicacion, complicaciones, evolucion)...................... 0.17
e) Indicaciones al alta (Incluye responsable).........cccociiieie i 0.17
f) Seguimiento propuesto (Incluye responsable, lugar y tiempo).......cccevceerviiieeiieiniiireenieee 0.17
Seccién IV - Total no ponderado: Suma total: /2 =

V) DE LA CALIDAD DE LAS HISTORIAS CLiNICAS (PONDERACION 50 %)
1) Las condiciones de las historias clinicas son:

a) adecuadas a la norma en cuanto a su confeccidon y contenido y con una correcta identificacion del

=T o =R 1.0
b) adecuadas a la norma en cuanto a su confeccién y contenido y con una incorrecta identificacion
Lo 1Y I o X el 1=Y o <SSP PRR 0.6
¢) no adecuadas a la norma en cuanto a su confeccién y contenido y con una correcta identificaciéon
Lo [T I o X el =Y o} TSRS PRSI 0.2
d) no adecuadas a la norma en cuanto a su confeccidon y contenido y con una incorrecta identifi-
o= Yel oY aTe [ I e T Lol 1T o ) ¢TSRS 0.0

2) Los registros en todos los sectores de la Historia Clinica son:

E) B e e Lo 1 1= 11 o] 1= PP PRSI 1.0
b) En su mayoria [@GibIes........ ..o s 0.6
€) EN SUMAYOria NO [€GIDIES. ... oot n e 0.4
Lo )TN L@ 2 =T 11 o 1= PR ROSRRE 0.0

3) Todos los profesionales que participan en la asistencia del paciente anotan en la His-
toria Clinica

) ) PPN 1.0
b) NO pero sila mayoria de @llOs............oo e 0.6
o) 10 N TSP TSP PPN 0.0

4) las anotaciones de estos profesionales son:

a) completas en todos los casos (registro de fecha, actuacion realizada y firma)... ..1.0
b) completas en la mayoria de los casos (registro de fecha, actuacién realizada y flrma) .....0.6
Lo ) IR T aTelo Y 4T o] L3 = -3 S 0.0

5) Los datos de la historia clinica médica de ingreso son:

Adecuados: letra legible, respetando espacios para escribir y espacios asignados a completar o mar-
car.

Completos: ficha patronimica, antecedentes, enfermedad actual, examen clinico, diagnéstico y téc-
nico responsable

a) adecuados Y COMPIETOS. ... ..o e s e e s e e e e enene 1.0
o) IF-To [=Te{UF: To Lo I YN T s Vale] o3 o] L= o -SSR 0.4
¢) inadecuados y completos.....
(o) T aF-To [TV F=Yo Lo T3 =N g Yelo] s o1 o1 =] o X3S 0.0
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6) Los datos de la historia clinica médica de internacién son:

Adecuados: letra legible, respetando espacios para escribir y espacios asignados a completar o
marcar

Completos: Todos los controles, consultas e indicaciones médicas, resumen de alta, fechas y técnico
responsable

a) adecuados Y COMPIETOS. ... ..o e s 1.0
(o) Yo [=Te{UF: To [o I YN T s Vale Y 0 o o] < o -SSR 0.4
o T F=Te [T Yo Lol YA ol g a1 o] 1= o T3PS 0.2
fo ) T aF-To [TV F=Yo Lo T3 =W T g Yelo] s o] o1 =] d o 13 0.0

7) Los datos de la historia clinica de enfermeria

Adecuados: letra legible, respetando espacios para escribir y espacios asignados a completar o
marcar.

Completos: Situacion a ingreso, grafica de enfermeria, medicacion, estudios, consultas y técnico
responsable.

a) adecuados Y COMPIETOS.........oiiiee e e e e s 1.0
b) adecuados e incompletos....
¢) inadecuados y completos......... .

fo ) T aF-To [TV F=Yo Lo T =W T g Yo s o] o1 =] o 13RS 0 0

Seccién V - Total no ponderado: Suma total: /7

EVALUACION FINAL:

Suma total no ponderada de todos las secciones: /5= Puntaje final no ponderado:
Suma total ponderado de todos las secciones: Puntaje final ponderado:
Valores: Buena - 80% a 100 %

Aceptable - 60% a79 %

No aceptable - 59 % o menos
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ANEXO B

CONTRATO DE GESTION - FORTALECIMIENTO
DEL SISTEMA DE MEDICINA ALTAMENTE ESPECIALIZADAA

En la ciudad de Montevideo, a los dias del mes del ano , entre POR UNA PARTE: el Fondo Na-
cional de Recursos (en adelante el FNR) representado en este acto por domiciliado en Avenida
18 de julio 985 piso 4° de esta ciudad, y POR OTRA PARTE: el Instituto de Medicina Altamente Espe-
cializada (en adelante el IMAE) que realiza las técnicas , representado en este acto por
, domiciliado en , acuerdan suscribir el presente contrato de gestion para el fortalecimiento del
sistema de medicina altamente especializada.

Las clausulas que se asientan en el presente Contrato serdn los que el FNR estipulara con los restantes
IMAE en los respectivos convenios que suscriba con los mismos. Sin perjuicio de ello, en situaciones
debidamente justificadas y mediante resolucion fundada de la Comision 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 nor-
mas de defensa de la competencia, en tanto sean aplicables al caso.

1. 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 corresponde esta cobertura seguin se establece en el mismo
marco normativo y en los protocolos técnicos aprobados y difundidos por el FNR, los que
seran notificados a los IMAE como hasta el presente, mediante su inclusién 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 financiard, asi como los IMAE que recibiran
la cobertura financiera.

2. ElI IMAE cuenta con habilitacién del Ministerio de Salud Publica para realizar las técnicas
referidas a pacientes que lo elijan, luego de haber sido debidamente informados por un
médico en su institucion de origen y de haber expresado su consentimiento informado en
el mismo IMAE o en el FNR, extremos que deben quedar claramente documentados. Asimis-
mo, el IMAE cuenta con la aprobacion expresa del FNR para participar del sistema y recibir
el financiamiento correspondiente.

3. Envistas a un mejor logro de los cometidos establecidos en la normativa para el FNR, éste
ha implementado diversos mecanismos de gestiéon y auditoria que se basan en fortalecer
la toma de decisiones mediante mas y mejor informacién, jerarquizando la calidad de las
prestaciones, la evaluacién de los riesgos y la seguridad de los pacientes.

4. EIFNRYy el IMAE acuerdan que las respectivas obligaciones que se establecen en este contra-
to respecto a las técnicas referidas se mantienen durante el plazo de su vigencia o mientras
no exista una modificacion expresa por un nuevo acuerdo, o bien porque se disponga que
estas técnicas dejen de estar incluidas en la cobertura financiera del FNR.

En esta ultima hipotesis, la resolucion fundada de la Comision Honoraria Administradora
del FNR que disponga el cese de la cobertura financiera de una o varias de las técnicas
realizadas por el IMAE, debera incluir un pre aviso de 90 dias, brindando el FNR, de ser
necesario, apoyo técnico para la implementacién de la cobertura fuera del sistema del FNR,
tanto al IMAE como a la Institucién 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.

2. OBIJETO
5. El presente contrato tiene por objeto documentar los acuerdos alcanzados entre el FNR y
el IMAE, estableciendo las responsabilidades de las partes para un mejor funcionamiento
de los mecanismos de gestién, procurando fortalecer y desarrollar el sistema de medicina
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altamente especializada que integran y asegurando el acceso a prestaciones basadas en la
equidad, calidad y sustentabilidad.

3. OBLIGACIONES DE LAS PARTES

6.

10.

11.

12.

13.

14.

El FNR y el IMAE se comprometen a hacer sus maximos esfuerzos para asegurar a los pa-
cientes una atencion adecuada a sus necesidades, de buena calidad, continua, oportuna y
equitativa.

El IMAE se hara cargo de la atencion de los pacientes que lo elijan bajo la cobertura finan-
ciera del FNR, observando los requerimientos técnicos y administrativos que el FNR deter-
mine.

El FNR, por su parte, pondré a disposicién del IMAE los mecanismos de gestién, 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 dispuestas por el FNR
pudiera ocasionar seran evaluados en forma conjunta para determinar la efectiva existencia
de los mismos y su cuantificacion.

Las partes acuerdan que la autorizacién 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 indica-
ciones cubiertas, las condiciones que deben reunir los pacientes, los estudios y tratamientos
requeridos y el alcance de la cobertura a otorgar.

El FNR realizard 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 pacientes. Asimismo, el FNR con-
trolara también la informacion que envia el IMAE luego de realizado cada procedimiento.
En cualquier caso el FNR podrd requerir la remision de la historia clinica del paciente al
IMAE o a la institucién de origen. Los datos personales de los pacientes seran protegidos de
conformidad con las leyes N° 18.331 de 18 de agosto de 2008 y N° 18.335 de 15 de agosto
de 2008 y sus respectivas reglamentaciones, o las normas que se dicten ulteriormente en
esta materia. Es obligacion fundamental del IMAE el debido llenado y custodia de la his-
toria clinica de los pacientes a los que ha realizado actos médicos bajo cobertura del FNR,
tendiendo a la obtencién de una historia clinica compartida.

El IMAE adoptara los recaudos necesarios para asegurar que a todo paciente a quien atien-
da bajo cobertura financiera del FNR se le haya recabado previamente su consentimiento
informado y, de ser pertinente, haya realizado la eleccién del IMAE donde recibir el trata-
miento indicado, en un dmbito apropiado para tomar su decisién. El FNR participara del
esfuerzo para que los pacientes dispongan de la mas amplia informacién, lo que podra
incluir instancias de toma de contacto directo con los mismos.

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 nimero minimo de
procedimientos anuales que surjan de los analisis técnicos realizados por el FNR tomando
como base la evidencia internacional en la materia, viabilizando asimismo 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 y eventualmente disponer discontinuar
la cobertura financiera en caso que no se alcance un niamero 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 distribucién de sus recursos.

Las partes acuerdan avanzar en la implementacion de sistemas de informaciéon y comunica-
cion electronica en ambitos seguros, que permitan agilizar los tramites y prescindir del uso
del papel como soporte en todos los casos en que sea posible.

El IMAE deberd implementar programas de mejora de la calidad con un sistema de indi-
cadores objetivos, incluyendo seguridad de los pacientes, sistemas de reporte de eventos
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

adversos, prevencion y control de infecciones, entre otros. El FNR otorgara el apoyo con-
veniente para estas acciones y controlara que las mismas se pongan efectivamente en fun-
cionamiento, pudiendo discontinuar la cobertura financiera en caso de confirmarse que,
transcurrido un plazo de 180 dias, no se ha dado concrecién a estas iniciativas o no se
atendieron las observaciones formuladas por el FNR, previa vista al IMAE y otorgando las
garantias del debido proceso.

Las complicaciones que ocurran en el IMAE y afecten la evolucion de los pacientes seran
informadas en todos los casos al FNR. Todo evento adverso, complicaciéon o incidente signi-
ficativo en la asistencia de pacientes debera ser informado al FNR dentro de un plazo pe-
rentorio de 24 horas a través de su Guardia Médica, informaciéon que debera ser refrendada
posteriormente por escrito dentro de un plazo perentorio de 48 horas. Tal comunicaciéon
no implicard responsabilidad del FNR derivada de las prestaciones de servicios de salud y
seguridad de los pacientes, en virtud de que el mismo no cumple actividades asistenciales.

Asimismo, se reconoce la importancia de impulsar esfuerzos tendientes al logro de la conti-
nuidad asistencial de los pacientes y la implementaciéon de programas de seguimiento, pre-
vencién y modificacion de habitos de riesgo, sin barreras al acceso y con actividades debida-
mente documentadas, en el marco de estrategias para enfrentar las enfermedades crénicas.

El IMAE asegurarda su maxima diligencia para contar con la habilitacion de funcionamiento
requerida por el Ministerio de Salud Publica asi como otras autorizaciones requeridas por el
marco normativo. El FNR colaborard en ese proceso en todo aquello que esté dentro de sus
potestades. Cuando por razones imputables exclusivamente al IMAE éste no cuente con las
habilitaciones mencionadas, el FNR podra discontinuar la cobertura financiera, previa vista
al IMAE y otorgando las garantias del debido proceso.

El FNR implementara programas de evaluacién y seguimiento de las instalaciones, equipa-
miento y sistemas de atencion, que permitira al IMAE contar con asesoramiento externo
para la mejora del servicio y acreditaciéon de calidad. EI IMAE facilitara el funcionamiento
de estos programas y, cuando corresponda de acuerdo a la normativa aplicable, asegurara
el acceso a los locales y a la informacién a los funcionarios del FNR. El FNR documentara los
logros alcanzados por el IMAE y podra aplicar restricciones a la cobertura financiera en caso
de mantenerse situaciones no aceptables, previa vista al IMAE y otorgando las garantias del
debido proceso.

El FNR actualizara periédicamente la informacion disponible en cuanto a estructura y fun-
cionamiento del IMAE, incluyendo personeria juridica, autoridades y firmas autorizadas,
némina del personal técnico y no técnico, sus titulos y cargos, relacion juridica entre el IMAE
y la planta fisica o institucién donde actua, relacién juridica entre el IMAE y el personal,
equipamiento, planta fisica e instalaciones, actividades de capacitacion y de mejora de la
calidad, manuales, normas y protocolos utilizados, integrantes del comité de infecciones y
régimen de funcionamiento del mismo, régimen de funcionamiento de los ateneos, formu-
larios en los que se llevardn los registros, 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 hipétesis, debera necesariamente conferirse vista previa
al IMAE, otorgandose en todo caso, las garantias del debido proceso.

El FNR procurard que los proveedores suministren de manera oportuna los dispositivos que
se requieran para realizar los procedimientos cubiertos, cuando esté expresamente previsto
que su financiamiento esta por fuera del pago que el FNR realiza al IMAE. En esos casos
el FNR los abonard directamente al proveedor si se cumplen las condiciones requeridas:
autorizacion de la cobertura financiera del acto por parte del FNR, uso del dispositivo ade-
cuadamente 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 apro-
bado por el FNR para su financiamiento, entre otros. Las partes dejan establecido su interés
en explorar sistemas que permitan un uso mas eficiente de los dispositivos.

El IMAE se reserva el derecho de plantear al FNR cuestionamientos acerca de la calidad de
los dispositivos que éste adquiera para los procedimientos que realiza bajo su cobertura.
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21. Las partes acuerdan un amplio intercambio de informacién de los resultados de los procedi-
mientos, en vistas a su difusion y publicacién. 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 modificacién de la cobertura financiera en caso que no se alcancen estandares
aceptables, otorgando vista previa al IMAE y las garantias del debido proceso. Asimismo,
las partes convienen establecer un sistema auditable de registro y control de informacién
de costos de actos médicos cubiertos por el FNR, de tal forma que ambos puedan realizar
estudios sobre los cuales optimizar la utilizacién de los recursos. Las partes acordaran los
criterios de auditabilidad de dicho sistema.

22. El FNR podra desarrollar actividades de capacitacién, entrenamiento y actualizacién del
personal del IMAE e instituciones en temas de interés para el sistema. El IMAE procurard la
participacion de su personal, facilitando su incorporacién a las mismas y asumiendo la im-
plementacién posterior de actividades en el servicio. El FNR establecerd y comunicara 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. El
FNR considerara para ello los requisitos establecidos por la Facultad de Medicina de la Ude-
laR 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. El FNR pagara los procedimientos realizados por el IMAE cuando se cumplan las siguientes
condiciones:
1. los procedimientos cuenten con autorizacién del FNR;
2. 2.el IMAE haya aportado toda la informacién requerida en tiempo y forma, conforme
a lo establecido en la normativa aplicable aprobada por la CHA y en el presente docu-
mento;
3. se hayan cumplido los criterios establecidos en los protocolos respectivos aprobados
por la CHA para la indicacion del tratamiento;
se haya presentado la documentacién de respaldo;
se haya cumplido con todos los aspectos previstos en el presente contrato; y
el FNR haya realizado los controles médicos y administrativos previstos en el proce-
dimiento de facturacién. Cuando dichos controles, por razones imputables exclusiva-
mente al FNR, no se hayan realizado en un plazo de 60 dias desde que el IMAE presen-
t6 la documentacion a que refiere el numeral 4 de esta clausula, se procedera el pago
de los procedimientos realizados por el IMAE conforme a lo previsto en el articulo 17
del Decreto 358/993, sin perjuicio de las reliquidaciones que pudieran corresponder
luego de culminado el proceso de andlisis de la documentacion.

o v A~

24. En la autorizacién 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 cldusulas 1, 9 y 12 del presente contrato, la utilizacién de recursos o los
tiempos de internacion sean significativa e injustificadamente distintos a los establecidos
en los aranceles, se comprueben inconsistencias significativas entre los datos aportados por
el IMAE y los recabados en las instituciones de origen o los proveedores, o cuando se haya
requerido reiteracion de intervenciones o nuevos procedimientos para subsanar defectos
de lo autorizado.

25. El FNR promovera acuerdos técnicos dentro y fuera del pais y convocara evaluadores y
asesores externos para el desarrollo del sistema y para el mejor funcionamiento de los me-
canismos acordados en este contrato.

4. COMPUTO DE LOS PLAZOS

A los efectos del presente Convenio, en las ocasiones en que refiere al otorgamiento de vista, la misma
implica un plazo perentorio de 10 dias habiles para ser evacuada, el que comenzara a contarse a partir
del primer dia habil siguiente a la notificacion fehaciente.

5. VIGENCIA

El presente contrato regira a partir de su firma, tendrd una duraciéon de 2 (dos) afios 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 anticipacién minima de 60 (sesenta) dias al vencimiento
del plazo original o de cualquiera de sus prérrogas mediante telegrama colacionado, o si se disconti-
nua la cobertura financiera por parte del FNR.




DE RECURSOS

8 FONDO NACIONAL

Medicina Altamente Especializada

Y
o
P
o
=
<

c
2
v
(]
=
=
S
()
>
()}
T
0
(1]
]
i
-l




FONDO NACIONAL
DE RECURSOS
Medicina Altamente Especializada

4

osaco04d u3j id 9|dwnd oN DN a|dwn) D :lepueisy |9p ojuswijdwnd
op1abns :s OpepuUSWOdY Y sa|gesuadsipu] 3| :s9Jepuelsy sO| 9P UoIdeIdPUOd
eisinaJlug 13 sojuawndoq :g uoPeAISSAO 0 :UoBdILIISA | Bled sojuswnIIsu|

"BIDUR)SISE B1D9.10 eun eled eljiwey e| A
sa1uaded so| sp sa4agap A soydaiap SO| ap Owod Jse ‘sope|sesl so| A ojusiw
-IN63s [9p ‘SOJIPIW SBWIOJUI SO| SP OlIBIOY [9p ‘Se1ISIA S SOLIBIOY SO| 3P
‘ezijeaJ anb sapepiailde se| ap ‘0DIAISS [9p pepl|iqiuodsip A aduedje [ap e>
-J9de ‘s|qebiwe A eie|d ewio) U BLLDSS UQDRWIOUI OlJeNsN |e eBanus 35 -
‘eipJenb e| ap A
ODIAJSS [9p d|qesuodsal [euosiad [9p S2IquIOU SO| UOD eJdjoled ap suodsiq -
'Seale S91UIIDJIP SNS 9P A OIDIAISS [9p UQIDEZI|PUSS UOD BJUSND -

2+,"SOLIENSN SO| U0
uoIEdIUNWOD 3P SOPIULIP
SowisluedRW UIISIXT |

"JVINI 9 21uswialql| 41639 ap pepljiqisod e| 3100s ewIOUl 3] 3 -

‘91uaned |ap

DH e| e exaue as A sodjuj|d soAesus o sauopebiisanul ‘soipnisa ua Jedpiped
uapIdap anb sa1usded SO| SOPO) UD OPBWIOLUI OJUSIWIIUSSUOD |9 BZI|edl 3 -
‘ojudlwipad0id o/ ojusjwelely |9 Jezijeal e oinaid edjde g -

‘o3sandoud ojuaiwelely

[9P 01X 3p pepl|igeqo.d ‘Owsiw |e 951939WOS OU Sp sopeynsal sa|qisod

A oysandoud ojusjwejely |e sealzeusdle sa|gisod ‘uoesadndal e| uod sop

-euoe|as sewd|qoud ‘sobsal A sopigauaq ‘(s)oysandoud (s)ojuaiwerely o/A
(s)orualwipad0.4d ‘pnjes ap OpeIsa NS :9p B4k OlJeNsn |e BWIOUI 3] S -
‘owsiw | Jedijde eised opearnd A opeliwiap odisly oedss un uod elUdNd 3 -

‘a3uaped |ap (DH) ed1uld BlIoISIY B U BIUSWND0OP

95 05920.d |9 ‘PP BP SDIOUBW UD O ‘(SEDISI} O SI|LIUSW) ‘S9IUDIRLIP Sapep
-peded ap sosed ud ‘0492433 un Jod opebu01o S8 OJUSIWIIUSSUOD |9 OpUBN) -

‘a3uaided |9 Jod op1douod o A Jezjjeas e ojuaiwipadoid |9p 3|q
-esuodsaJ |9 s9 o/A ojuaiwejely |3 edipul anb |9 so edijde o anb odipawi |3 -

ve 2’SONSINba1 unBas
L, OPEWIOLUI 01USIWIIUSSUOD
a1ql,, |2 edyde a5 "¢’}

'Sepewo) SeAI1D9.10 SSUOIIE se| 9p opedwl O eDEdYD B BNIEAD 3 -
‘efo|d

-WO0d O 9UIIINDDI PepIWIojUOd ou o/A efanb e| ap zjes esned e| ezijeue 3§ -
"sop

-9]qe1soa.d sodwall us sapeplwiouod ou o/A sefonb se| e eysondsas ep s -
"SOPepIW.IOoLU0d

OU Se| JeulWI[d B SePeUSLIO SBAIDDII0D SSUODIe se| uellsibal A uewolr as -

'sefonb A sapepiwliojuod ou se| uesysibas A uewoy as -

,‘eJofow e| esed seysandoud
UOd OlJeNSN [P SBUOIILSIY
-esu] O S9PePIWIOLUOD OU Se|
9p UoIISAb €| eZI|RRI 3S "7'L

50430 A uopuale ap seupiyo ‘sepuatabns o sefanb ap sau

-0zN( 'se1SaNdUS :UOIDD.YSIIES B| Jen|eAd eied SOJUSWNIISUI UBDUSPIAS 35 -
"OlIBNSN [9p UQIDDRJSIIeS | Jezijeue eJed ‘(souewny sosindal

A eweibouold ‘ejbojopolsw ‘sonla(qo) ‘eperuswndop uopediyiue|d 91six3 -

, ‘olIensn |ap uolddeysiies
e| Jenjens esed opedijiue|d
0pO13W UN Uod BIUdND “|°|

0S300Yd N3

ON

d

uopeIdpuod

uoPEdILISA BIsI

Jepuejs3

uon
SLATTEEYY

-ewIojul sojJdudjuew eied owod Jse 'sajudId shs Ip seAne}dadxa A sapepisadau ‘sodjueld sepioge esed eaipdeoasd pniizde eun dudi} OPIAIBS |3 - L

‘sop

/A

reyda4

:saJopenjeny

:uoPN3ISU|




FONDO NACIONAL
DE RECURSOS
Medicina Altamente Especializada

&

2 - Posee una direccion que conduce la atencion, supervisa las actividades del servicio y asume la responsabilidad final de las conductas médicas.

Verifica-
cion

Estandar

Lista Verificacion

Ponderacion

NC

EN PROCESO

2.1. La Direccion y/o la Jefatura del IMAE es
ejercida por médico nefrélogo, con experien-
ciay actuacion documentada no menor a cin-
co afos en la especialidad, (dilisis peritoneal),
en régimen de alta dedicacion.31

- Se verifica la documentacion que certifica la especialidad y experiencia laboral de acuerdo a la
Norma

- Seidentifica claramente quien es el médico que conduce el servicio, en quien se delega la tarea
en caso de ausencia del mismo y si estas pautas estan documentadas.

- Identificar la carga horaria semanal del director y/o jefe del IMAE.

- Identificar si realiza sus actividades en régimen de dedicacion exclusiva.

2.2. El equipo de Direccion demuestra lideraz-
go, forma n para desempeiiar
la gestion.1

- Estan definidas las responsa
ta su cumplimiento.

- Se verifica la documentacion que certifique la formacion en gestion de servicios de salud de por
lo menos algun integrante del equipo de direccion.

- Verificar la identificacion y permanencia del equipo de direccién en el servicio.

- EI'IMAE tiene descrita la vision, mision y politica del servicio y las mismas son conocidas por el
personal.

dades del equipo de direccién que conduce el servicio y se consta-

2.3. Planifica estableciendo los objetivos y las
metas dirigidos a brindar una atencion
de calidad. Cuenta con un sistema de informa-
cién que permite recoger, procesar, analizar

y difundir indicadores en forma oportuna 'y
segura.l, 3,4

- Verificar si estan establecidos los objetivos y las metas del servicio.
mq si estan definidos los procesos necesarios que permiten hacer seguimiento, mediciéon y

- <m_‘_+_nm1 si se toma en cuenta la opinion del _om_‘mo:m_ para la mejora de sus procesos.

- Verificar si se utilizan como herramientas de mejora de la calidad:

- Verificar si tiene implementado un programa de mejora de la calidad.

_om indicadores de resultados, para realizar las actividades de control, estan definidos

- Verificarsi _om indicadores de resultados descritos se mantienen dentro de los estandares estable-
cidos.

- Verificar si los indicadores se analizan y evalian en forma periddica y pre establecida.

- Verificar la difusion de los mismos tanto a clientes internos como externos.

- Verificar si la informacién brindada por los indicadores se utiliza para la toma de decisiones,
orientada a la mejora continua de los procesos establecidos.

- Verificar si cuenta con un sistema de informacién en soporte informatico que permita analizar la
misma.

- Verificar si se mantiene actualizada la base de datos del contrato de gestion firmado con el FNR.

2.4. Organiza y Coordina Ateneos o reuniones
clinicas como herramienta de comunicacion
con el equipo de salud. 3, 4

- Realiza en forma programada reuniones clinicas o ateneos, (semanales, quincenales u otros), con
objetivos definidos por la direccion. <m_i_nm« el registro de los ateneos clinicos realizados

- Verificar si utiliza otros mecanismos de comunicacién entre los U«O+mm_ozm_mm del servicio como
pase de guardia, reportes escritos en cada turno, intranet u otros.

2.5. Gestiona y/o participa en forma activa en
las comisiones de calidad y seguridad del pa-
ciente, compras, infecciones intra-hospitalarias
de investigacion/bioética.3, 4

- Constatar, (a través de las actas de funcionamiento), la integracion de algiin miembro o represen-
tante de la direccién en las comisiones o comités.

2.6. Mantiene su documentacion actualizada
y aprobada

- Verificar si la documentaciéon cuenta con un plan de control de documentos. Verificar la frecuen-
cia

- Verificar la existencia de un manual de calidad que incluya politica, mision y vision, objetivos, etc.

- Verificar la documentacion.

Instrumentos para la Verificacion: O: Observacion D: Documentos E: Entrevista

Ponderacion de los Estandares: I: Indispensables R. Recomendado S: Sugerido

Cumplimento del Estandar: C: Cumple NC: No cumple P: En proceso
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4.- El ambito de atencion directa ofrece seguridad y condiciones basicas de confort.

Verifica- | Estandar Lista Verificacion Ponderaciéon NC | EN PROCESO
cion

4.1. -Las instalaciones destinadas a la atencion | - Verificar que las instalaciones edilicias cumplan con los requisitos de habilitacion.

Qm Umn_msﬁmm constituyen un sector mmumn;_no -

ado, que mantiene los requisitos de | -

habilitacién. 3, 5,6, 7 - Verificar las caracteristicas de la sala de tratamiento de agua.

4.2. -El Servicio utiliza guias de practica clinica | - Verificar que el servicio cuenta y cumple con los siguientes protocolos y con todos aquellos proce-

y protocolos para proporcionar la atencion. 1, sos que considere necesario para mejorar sus practicas

3,4,6,7,12,13,14, 15, 16. - Verificar conocimiento de los mismos por el personal de salud.

- car cumplimiento de los mismos por el personal responsable

4.3. - Cuenta con programas para preveni - corpora al programa de seguridad del paciente.

ocurrencia de eventos adversos. 8, 9 - Verificar si adopta metas internacionales de seguridad del paciente.

4.4. - Se ejecuta un Programa de Prevenciény |-  Seinforma al personal del servicio sobre las tasas de infecciones vigiladas.

Control de Infecciones. 10 - Se emplea la informacién de tasas de infecciéon y tendencias para disefar o modificar los procesos

orientando a una reduccién de las infecciones nosocomiales.

- Estan definidas los procesos para prevenir y controlar las infecciones de: vias respiratorias,
urinarias, por dispositivos intravasculares invasivos, sitios quirrgicos, organismos multiresistentes,
infecciones emergentes o recurrentes de la comunidad o aquellas que son definidas por el MSP.

- Se analiza y supervisa el uso de antibidticos, incluyendo su uso profilactico acorde a las politicas
del comité y del MSP.

- Seidentifican los procesos asociados a riesgo de infeccion y se implementan estrategias de
control.

- Seevalua el impacto de las acciones tomadas.

- Se cuenta con un programa para promover la higiene de manos en el personal y se evalua el
impacto del mismo.

- Elservicio cuenta con la infraestructura y recursos necesarios para aplicar las precauciones estan-
dares y por mecanismos de transmision.

- Serealizan actividades educativas dirigidas al personal clinico y no clinico, al paciente y su familia,
en la temética de control de infecciones.

4.5. - La historia clinica del usuario, (formato |-  Evaluar cumplimiento de protocolo de evaluacién de la Historia Clinica en los 4 puntos referidos:
papel o electrénico), cumple requisitos de: Archivo y captura, Calidad del registro, Referencia del usuario, Control de calidad.

archivo y captura, calidad del registro, refe-

rencia del usuario y control de calidad segtin

pauta. 11

4.6. - Existen condiciones de confort para - El personal esta uniformado e identificado.

pacientes, familia y personal. El personal estd | -  Verificar la existencia de vestuarios para ambos sexos con lockers y servicios sanitarios para el
uniformado e identificado. 1, 3 personal.

- Verificar la existencia de un area de descanso para el personal.

- Verificar la existencia de una sala de espera para pacientes.

- Verificar la existencia de vestuarios para ambos sexos con lockers y servicios sanitarios para los
pacientes.

- Verificar la existencia de un bafio para pacientes discapacitados.

Instrumentos para la Verificaciéon: O: Observacién D: Documentos E: Entrevista
Ponderacion de los Estandares: I: Indispensables R. Recomendado S: Sugerido
Cumplimento del Estandar: C: Cumple NC: No cumple P: En proceso
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