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|. Introduccioén

En el marco de la Reforma de Salud, la ley de Autoridad Sanitaria N° 19.937*
establecio que los prestadores institucionales de salud, para ser acreditados,
deben cumplir estandares minimos que garanticen la seguridad de las
prestaciones que otorgan, siendo responsabilidad del Ministerio de Salud la
elaboracion de dichos estandares y sus criterios de verificacion.

Este mandato lleva asociada, por tanto, la creacion de un sistema de acreditacion,
gue es el que permite la evaluacién periédica del cumplimiento de los estandares
minimos de calidad definidos en el reglamento respectivo, por parte de los
prestadores institucionales autorizados.

El presente manual de acreditacion de prestadores institucionales de salud tiene
como objetivo estandarizar la observacion y medicion de requisitos que se realiza
durante el proceso de acreditacion en terreno, disminuyendo asi la variabilidad en
la aplicacién de los instrumentos, y otorgando objetividad y credibilidad al proceso.
Asimismo, pretende orientar y proporcionar elementos practicos a los prestadores
institucionales para la preparacion de la acreditacion.

Por ultimo, este manual constituye una guia acerca de las acciones que deben ser
desarrolladas por los prestadores para preparar la acreditacion, incluyendo la
conformacion y funcionamiento de equipos de trabajo orientados a esta tarea y la
recopilacion de la documentacion requerida en el proceso.

! publicada en el Diario Oficial el 24 de febrerd 21204



II. Marco regulatorio

Se presenta a continuacion el marco normativo que regula la acreditacion de
prestadores institucionales. En anexo se incluye la version completa del
Reglamento del Sistema de Acreditacion para los Prestadores Institucionales de
Salud, Decreto N°15 de 2007, publicado en el Diari o Oficial del 3 de julio de 2007.

a)

Marco legal
La Ley N°19.937 de Autoridad Sanitaria, publicada en el Diario Oficial del

24 de Febrero de 2004, al modificar el Articulo 4° del Decreto ley N°2.763,

de 1979, establecid, en su nuevo numeral 122, la funcién y potestad del
Ministerio de Salud de “establecer un sistema de acreditacion para los
prestadores institucionales autorizados para funcionar”, esto es, para los
establecimientos de salud debidamente autorizados por los Secretarios
Regionales Ministeriales de Salud respectivos. Dicha legislacion se
encuentra actualmente refundida y sistematizada con los principales
cuerpos legales emanados del Proceso de Reforma a la Salud en el
Decreto con Fuerza de Ley N°1, de 2005, del Ministe rio de Salud, publicado
en el Diario Oficial del 24 de abril de 2006.

La antedicha disposicion legal define expresamente lo que debe entenderse
por “acreditacion”, sefialando que “se entendera por acreditacion el proceso
periodico de evaluacion respecto del cumplimiento de los estandares
minimos sefalados en el numeral anterior, de acuerdo al tipo de
establecimiento y a la complejidad de las prestaciones”. Esta norma hace
referencia al numeral 11 del actual Articulo 4°del D.F.L. N°1, de 2005, del
MINSAL, el cual sefiala que el Ministerio de Salud debera “establecer los
estandares minimos que deberan cumplir los prestadores institucionales de
salud, tales como hospitales, clinicas, consultorios y centros médicos, con
el objetivo de garantizar que las prestaciones alcancen la calidad requerida
para la seguridad de los usuarios”, describiendo algunas de las
caracteristicas y contenidos de tales estandares minimos, a saber:

* que “se fijardn de acuerdo al tipo de prestador institucional y a los
niveles de complejidad de las prestaciones”,

* ‘“seran iguales para el sector publico y el privado”,

e que se fijardn  estandares “respecto de condiciones sanitarias,
seguridad de instalaciones y equipos, aplicacion de técnicas y
tecnologias, cumplimiento de protocolos de atencion, competencias de
los recursos humanos, y en toda otra materia que incida en la seguridad
de las prestaciones”,

2 Actual Articulo 4, N° 12, del D.F.L. N° 1, de 2Q0@INSAL.



» asi como que los estandares “deberan ser establecidos usando criterios
validados, publicamente conocidos y con consulta a los organismos
técnicos competentes.”

3. Asimismo, el N° 12 del Articulo 4° del actual DF L N° 1, ya citado, en su
inciso segundo, encomienda a “un reglamento del Ministerio de Salud” la
regulacion de detalle del sistema de acreditacion, fijandole algunos criterios
basicos, tales como, que dicho reglamento debera establecer “la entidad o
entidades acreditadoras, publicas o privadas” encargadas de efectuar
dichos procesos de evaluacion, “su forma de seleccion” y “los requisitos que
deberan cumplir’ para ser autorizadas para ejercer tales funciones
evaluadoras, asi como también dicho reglamento debera sefialar “las
atribuciones del organismo acreditador en relacion con los resultados de la
evaluacion; la periodicidad de la acreditacion; las caracteristicas del registro
publico de prestadores acreditados, nacional y regional, que debera
mantener la Superintendencia de Salud; los aranceles que deberan pagar
los prestadores por las acreditaciones, y las demas materias necesarias
para desarrollar el proceso.”

4. El antedicho marco legal del sistema de acreditacion debe ser
complementado por lo previsto en el Articulo 121° del D.F.L. 1/2005 del
MINSAL, antes referido, el cual establece las funciones y atribuciones de la
Intendencia de Prestadores de la Superintendencia de Salud en materia de
autorizacion de las personas juridicas que acrediten a los prestadores de
salud, de designacion aleatoria de la entidad que desarrollara el proceso de
acreditacion, de fiscalizacion de las entidades acreditadoras respecto del
cumplimiento de las normas que regulan los procesos de acreditacién, asi
como de fiscalizacion de los prestadores institucionales acreditados
respecto de la mantencion del cumplimiento de los estandares por los que
han sido acreditados. Por ultimo dicha disposicion establece la mantencion
por parte de la Superintendencia de Salud de un registro nacional y regional
actualizado de los prestadores institucionales acreditados y de las
entidades acreditadoras.

5. De acuerdo a la ley, s6lo pueden someterse a la acreditacion aquellos
establecimientos que se encuentran debidamente autorizados para
funcionar por la autoridad sanitaria competente, esto es, -y a partir de la
entrada en vigencia de la Ley N°19.937- el Secretario Regional Ministerial
de Salud, quien es considerado, en relacién a esas materias, el continuador

% Numerales 2° al 5° de dicho Articulo.-



legal de los Directores de los Servicios de Salud (quienes hasta antes de la
Reforma poseian dicha atribucién)®.

6. El proceso de acreditacion es una opcion voluntaria para el prestador. Sin
embargo, debe tenerse presente que la Ley N° 19.966, que regula el
Régimen General de Garantias, al establecer la Garantia Explicita de
Calidad dispuso que ella consiste en el otorgamiento de las prestaciones de
salud garantizadas por parte de un prestador acreditado®, en la forma y
condiciones que sefale el Decreto Supremo que establece y regula las
Garantias Explicitas. Y el Articulo 24, inciso final, dispone que “para otorgar
las prestaciones garantizadas explicitamente, los prestadores deberan estar
acreditados en la Superintendencia de Salud.” De modo que, a partir de la
entrada en vigencia® de la Garantia Explicita de Calidad del Régimen
AUGE, solo los prestadores institucionales que se encuentren acreditados
podran otorgar las prestaciones que contempla dicho régimen. Ademas, la
aplicacion del sistema de acreditacion a los prestadores institucionales
constituye un requisito exigido por la ley para que un establecimiento de
salud dependiente de un Servicio de Salud adquiera la condicion de
Establecimiento de Autogestion en Red.’

* Con fecha 8 de febrero de 2006 fueron publicadasl ®iario Oficial los Decretos Supremos N° 15244,
ambos del MINSAL, mediante los cuales se introduwjenodificaciones, respectivamente, a los reglaosent
sobre Hospitales y Clinicas (D.S. 161/82, MINSAL}gbre Salas de Procedimientos y Pabellones dgi@ir
Menor (D.S. 283/97, MINSAL). A su vez, ambos deaseéstablecieron que los establecimientos publicos
correspondientes a dichas categorias y que se tem@n“actualmente en funcionamiento” no requarité
nueva autorizacion sanitaria “sin perjuicio de lealcpara los efectos de someterse al procedimidato
acreditacion deberan demostrar previamente arbedeetaria Regional Ministerial de Salud competegite
cumplimiento de los requisitos de autorizaciéntsaia establecidos en tales reglamentos modificados

® Articulo 4°, letra b), Ley N° 19.966.-

® De conformidad con el N° 2 del Articulo Terceraiisitorio de la Ley 19.966, la Garantia Expliciea d
Calidad “sera exigible cuando entren en vigencgasistemas de certificacion, acreditacion y regide la
Superintendencia de Salud”.

" Articulo 37, letra b), D.F.L. N° 1/2005, MINSAL.



b) Reglamento de acreditacion

1. Con fecha 3 de julio de 2007 fue publicado en el Diario Oficial el
Reglamento del Sistema de Acreditacion para los Prestadores
Institucionales de Salud, donde se desarrolla y completa el marco legal
antes referido (Decreto Supremo N°15, de 2007, del MINSAL).

2. El Reglamento se divide en siete Titulos:

a. Titulo |, contiene algunas definiciones operacionales basicas;
b. Titulo Il, se refiere a los Estandares de Calidad,
C. Titulo Ill presenta la regulacion de los requisitos y estructura de

las Entidades Acreditadoras;

d. Titulo IV regula la tramitacion y fija requisitos del proceso de
acreditacion,

e. Titulo V regula los aranceles que deben ser pagados a las
Entidades Acreditadoras por los procesos de acreditacion que ejecuten;

f. Titulo VI establece la fiscalizacion del cumplimiento de toda la
normativa de acreditacion,

g. Titulo VII est4 referido a la regulacion de los registros publicos de
entidades acreditadoras y de prestadores institucionales acreditados.?

3. Los principales desarrollos normativos de este reglamento se refieren a
los siguientes aspectos:

a. Se explicita que los Estandares de Calidad seran establecidos
mediante Decreto Supremo del Ministerio de Salud.

b. Distingue dos clases de estdndares de calidad: “estandares
generales” y “estandares especificos”. La validez y vigencia de la
acreditacion de estandares especificos depende de la existencia o
subsistencia de la acreditacion por el respectivo estandar general.

C. Se establece la posibilidad de que el prestador obtenga la calidad
de acreditado con observaciones cuando los resultados del proceso de
acreditacion han sobrepasado el umbral que determina la no
acreditacion, pero no alcanzan para ser acreditado. La calidad de
acreditado con observaciones se mantendra mientras el prestador
ejecuta un plan de correccion que debe materializarse en un plazo
maximo de seis meses.

8 Ver en Anexo texto integro de este Reglamento.



d. La vigencia de la acreditacion se fija en 3 afos la que, si se
hubiere solicitado la reacreditacion oportunamente, se mantendra
vigente hasta por un plazo méaximo de 5 afios.®

e. Respecto de las Entidades Acreditadoras, el reglamento fija los
requisitos para la obtencidon de su autorizacion para funcionar. En lo
esencial, dichas normas exigen que la entidad que aspire a ser
autorizada como acreditadora debe justificar ante la Superintendencia
de Salud que posee las competencias técnicas imprescindibles para
desarrollar adecuadamente la actividad acreditadora. Dicha autorizacion
posee una vigencia de 5 afios, es revocable y no se renueva
automaticamente, debiendo, en el interin, informar a la Superintendencia
sobre todo cambio relevante que sufra respecto de lo que fueron sus
condiciones originales de autorizacion.

f. En su Titulo 1V, el reglamento regula la solicitud de acreditacion,
la seleccion aleatoria de la entidad que la ejecutard y el proceso de
acreditacion en si mismo.

g. Fija el monto de los aranceles que corresponda pagar a las
entidades acreditadoras.

h. Establece que, en caso de no existir una entidad acreditadora
autorizada para evaluar el estandar de que trate la solicitud, la
acreditacion deberéd ser realizada por la Secretaria Regional Ministerial
de Salud correspondiente al territorio en que se emplaza el prestador.®

i. Establece que la funcion de la entidad acreditadora sera la de
contrastar las condiciones factuales del prestador con los estandares de
calidad aplicables, a fin de determinar si los cumple o no.

J- En el Titulo VI se regula la fiscalizacion de las normas de este
reglamento, la que seré llevada a cabo tanto por la Superintendencia de
Salud como por el Instituto de Salud Publica, segun el tipo de prestador
de que se trate.

k. Por ultimo, el Titulo VII regula las caracteristicas generales de los
registros publicos, tanto de caracter nacional como regional, que la
Superintendencia debera mantener, tanto de las Entidades
Acreditadoras como de los Prestadores Institucionales Acreditados.

 Art. 7°.
10 Art. 21



lll. Requisitos para la acreditacion

El proceso de acreditacion es administrado por la Intendencia de Prestadores de
la Superintendencia de Salud y se inicia con la solicitud que presenta un prestador
institucional de salud. En ella el prestador informa sobre sus caracteristicas
institucionales, objetivo sanitario y nivel de complejidad de las prestaciones que
realiza; asimismo establece el tipo de estandares de acreditacion por los que
desea ser evaluado, informacién necesaria para la seleccion de la entidad
acreditadora y para fijar el monto que debera pagar a la entidad acreditadora que
le sera asignada.

La solicitud del prestador es evaluada, verificandose que cumpla con los requisitos
para postular a la acreditacion. Estos requisitos son: encontrarse con su
autorizacion sanitaria vigente y haber realizado, durante el afio previo a la
solicitud, un proceso de auto evaluacién de la calidad en la institucion.

Verificado que el prestador institucional cumple los requisitos para postular, se
procede a la designacién de la entidad acreditadora que realizara la acreditacion.
Este proceso de seleccion es aleatorio, teniendo todas las entidades
acreditadoras, vigentes y elegibles en la Intendencia de Prestadores, la misma
probabilidad de ser seleccionadas en el sorteo.

Al momento de inicio del proceso de acreditacion el prestador solicitante paga a la
entidad acreditadora seleccionada el 50% del arancel que se le calcule de acuerdo
a la estructura de costo arancelario establecido en el reglamento, quedando el
50% restante para materializarse al término del proceso completo.

Son elegibles para el proceso de acreditacion los prestadores institucionales que
han cumplido los siguientes requisitos:

1. Han solicitado formalmente, a la Intendencia de Prestadores de la
Superintendencia de Salud, ser sujetos del proceso de acreditacion.

En la solicitud consta la clasificacion del tipo de establecimiento (atencién
abierta o atencién cerrada) y la complejidad de sus prestaciones para
efectos de acreditacion (alta, mediana o baja complejidad segun los criterios
establecidos en el reglamento). Segun sea el caso, esta solicitud debe
contener los problemas de salud GES que atenderd y los estandares
especificos por los que solicita ser acreditado.

2. Tienen autorizacion sanitaria vigente, es decir han sido autorizados por la
autoridad sanitaria respectiva con su rol asistencial y todas sus dependencias
actuales.



La revision del cumplimiento de este requisito considera la identificacion del
director técnico actual de la institucion, la resolucidon de autorizacion
sanitaria inicial de instalacion y funcionamiento del establecimiento, y las
resoluciones complementarias que dan cuenta de modificaciones a la
autorizacion original, sea por ampliacion del establecimiento o de
prestaciones, cambio de director técnico, cierre de algun servicio o unidad,
cambio de representante legal u otras.

3. Documentan que durante el afio previo a la solicitud han realizado un proceso
de auto evaluacion de la calidad asistencial

La auto evaluacién se define como un “proceso periddico y documentado de
evaluacion de las actividades de mejoria continua de la calidad que realiza
la misma entidad que pretende acreditarse en lo relacionado con la
seguridad de las prestaciones que otorga, que involucra la globalidad de los
procesos de relevancia clinica de la institucién entre otros procesos criticos,
aquellos por los que postula a ser acreditado”. [*]. La auto evaluacién
puede ser realizada a través de entidades evaluadoras externas o
localmente por profesionales de la misma organizacion.

El prestador institucional que desee optar a ser acreditado debe
documentar que este proceso se llevd a cabo en un plazo no superior a un
afo antes de la solicitud de Acreditacion.

El instrumento utilizado para realizar la auto evaluaciéon debe contener
como minimo la evaluacion de los mismos estandares que considera el
presente documento. Los resultados de la auto evaluacion deben estar
consignados en un documento oficial de la institucion que registre los
estandares evaluados, las fechas entre las cuales se efectuo tal evaluacion
y sus responsables.

Para efectos de esta evaluacion el prestador puede haber aplicado
cualquiera de los programas de evaluacion de la calidad asistencial
actualmente usados en Chile, como el establecido en este manual, el
Programa de Evaluacién de Calidad de la Atencion Primaria de Salud
(PECAPS), asi como los establecidos por la Asociacion Chilena de
Seguridad o la Joint - Comission.

1 Art 2, inciso 2, de las Norma y Disposiciones Gales; Reglamento del Sistema de Acreditacion de
Prestadores Insitucionales, Publicado en el Diaficial 3 de julio del 2007.

1C



I\VV. El proceso de acreditacion

Una vez definida la entidad acreditadora que se hara cargo de la evaluacion, ésta
debera fijar la fecha de inicio de la evaluacién, siendo recomendable que
consensue con el prestador institucional un plan de trabajo y un cronograma de
ejecucion del proceso de acreditacion, que permita completarlo dentro del plazo
reglamentario maximo de 30 dias habiles. Con el fin que el prestador se prepare
para el proceso de acreditacion, es recomendable que la entidad acreditadora
informe al prestador interesado los detalles del trabajo que realizara en terreno. Se
espera que el prestador disponga oportunamente de los documentos que le seran
solicitados y coordine con sus profesionales las visitas a terreno del equipo
acreditador.

Como se observa en este manual, en algunos casos la verificacion de elementos
medibles se puede realizar en diferentes servicios 0 unidades de la institucion en
proceso de acreditacion y es el equipo evaluador el que debe tomar las decisiones
relativas al lugar mas indicado para realizar la verificacion. En esta decision
influyen a los menos dos variables: la complejidad de los servicios que ofrece el
prestador y el volumen de prestaciones realizadas.

En la acreditacion de los prestadores de atencion abierta, es necesario evaluar los
servicios con mayor riesgo de eventos adversos -pabellones quirdrgicos en el caso
de alta complejidad o salas de procedimientos en el caso de baja complejidad- sin
dejar de lado las prestaciones de menor complejidad pero que se producen en
volumenes importantes.

Una vez en terreno los profesionales de la entidad acreditadora deberan revisar
documentos, visitar las diferentes dependencias, analizar datos de los sistemas de
informacion disponibles, entrevistar a personas —funcionarios, usuarios, alumnos-
y realizar otras actividades de verificacion segun lo indicado en este manual.

Es necesario sefalar que el proceso de acreditacion puede ser fiscalizado, en
cualquier etapa o momento, por la Intendencia de Prestadores de la
Superintendencia de Salud, o por el Instituto de Salud Publica, segun la naturaleza
del prestador. Estos Ultimos también podran fiscalizar el proceso una vez
terminado y recabar las opiniones, percepciones, y sugerencias de parte del
prestador recién sometido al proceso de acreditacion.

Como se sefiala en el reglamento, las designaciones aleatorias de entidades
acreditadoras se realizara los primeros y terceros lunes de cada mes. El
reglamento fija una serie de plazos a las diferentes etapas del proceso de
acreditacion, los que se presentan sintéticamente en la tabla siguiente. Es
necesario sefalar que estas etapas pueden superponerse, por ello es que los
plazos sefialados en la tabla son aproximados.

11



Inicio

Plazo aproximado

Término

Solicitud de acreditacion

Maximo un mes

Designacidn aleatoria de la entidad
acreditadora

Designacion aleatoria de la entidad 5 dias Entidad acreditadora acepta o rechaza su
acreditadora designacién
Entidad acreditadora acepta su 15 dias Prestador a acreditar paga a la entidad

designacién

acreditadora 50% del arancel fijado.
Entidad acreditadora informa fecha de inicio
del proceso

Entidad acreditadora informa fecha
de inicio del proceso

Maximo 90 dias

Inicio del proceso de acreditacion

Inicio del proceso de acreditacion

30 dias (prorrogables
por igual periodo)

Término del proceso de acreditacion

Término del proceso de 5 dias Informe de acreditacion

acreditacion Pago del 50% del arancel por parte del
prestador sometido a acreditacién

Si el prestador es acreditado con 10 dias Prestador acreditado con observaciones

observaciones presenta plan de mejora a la entidad
acreditadora

Prestador acreditado con 5 dias Entidad acreditadora acepta o rechaza el

observaciones presenta plan de
mejora a la entidad acreditadora

plan de mejora e informa a la Intendencia
de Prestadores

12




V. Consideraciones generales sobre
estandares, caracteristicas y elementos
medibles

La acreditacion es un proceso de evaluacion periddico destinado a medir el grado
de cumplimiento de las préacticas relacionadas con calidad de la atencion en una
institucion  determinada, comparandolas con un modelo aceptado
convencionalmente como apropiado (estandar).

Los estandares de acreditacion expresan la situaciébn esperable en cuanto a
practicas de calidad de la institucion de acuerdo al nivel de desarrollo del pais y a
lo determinado como “apropiado” por la autoridad correspondiente para otorgar
prestaciones de salud seguras a los pacientes.

Los estandares se han definido de acuerdo a la informacion cientifica disponible,
las normas vigentes y el consenso de especialistas,’ y se orientan
preferentemente a establecer los niveles minimos de seguridad de la atencion que
se brinda a los pacientes. No constituyen un analisis detallado de todos los
procesos ni atenciones realizadas al interior de la institucion.

Los estandares abordan aspectos de estructura, procesos y resultados. El proceso
de acreditacion privilegia la evaluacion de procesos y resultados por sobre los de
estructura. Los estandares a ser evaluados en el proceso de acreditacion son los
siguientes:

Respeto a la dignidad del trato al paciente

Gestion de la calidad

Gestion clinica, o gestion de procesos, segun sea el caso
Acceso, oportunidad y continuidad de la atencién
Competencias del recurso humano

Registros

Seguridad del equipamiento

Seguridad de las instalaciones

Servicios de apoyo

CoNoOr~LONE

2| os que segln el tipo de prestador pueden ser: Anatomia Patolégica, Didlisis, Esterilizacion,
Farmacia, Imagenologia, Laboratorio, Quimioterapia, Radioterapia, Transporte de Pacientes,
Unidad de Atencién de Donantes, Unidad de Medicina Transfusional, etc.
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a) Composicion de los estandares e interpretacion de resultados

El proceso de acreditacion requiere llegar a un nivel de analisis que permita
verificar que las condiciones que hacen que se considere cumplido o incumplido
un estandar lleguen a un nivel lo mas desagregado u operativo posible.

Cabe destacar que los estandares se formulan como grandes declaraciones
politicas con las que nadie podria estar en desacuerdo, de modo que cualquier
gestor de salud a quien se le formulara la pregunta implicita en el estandar
responderia afirmativamente. Distinto es medir el cumplimiento del estandar
verificando que algunos elementos trazadores estan vigentes en la institucion.

1. El estandar se expresa como el “deber ser” de la instituciobn prestadora
respecto de la materia a que éste se refiere. A modo de ejemplo el Estandar 1:
Respeto a la dignidad del trato al paciente se expresa como: “la institucion
provee una atencion que respeta la dignidad del paciente y resguarda
principios éticos esenciales en el trato que se le otorga”. Puede apreciarse que
esta formulacion contiene un nivel de agregacion de mdultiples factores que
hace dificil su cuantificacién para fines de evaluacioén; por ello en un primer
paso los estandares se desagregan en componentes.

2. Los componentes constituyen el primer nivel de desagregacion del estandar y
proveen una orientacion mas fina de los elementos de evaluacion que
interesan para verificar el cumplimiento del estdndar. Los componentes se
definen como grupos identificables de actividades que contribuyen en forma
esencial a cumplir con la intencion del estandar. Siguiendo con el ejemplo del
Estandar 1: Respeto a la dignidad del paciente, los componentes son 5:

o El prestador institucional cautela que el paciente reciba un trato digno

0 Los pacientes son informados sobre las caracteristicas de los
procedimientos a los que seran sometidos, incluyendo sus potenciales
efectos adversos, y se les solicita su consentimiento informado para
someterse a ellos previo a su ejecucion.

0 Respecto de los pacientes que participan en investigaciones en seres
humanos desarrolladas en la institucion, se aplican procedimientos para
resguardar su derecho al consentimiento, la seguridad y la
confidencialidad.

o El prestador institucional cautela que las actividades docentes que se
realizan en ella no afecten la seguridad ni las condiciones de trato a los
pacientes.

o EIl prestador institucional somete formalmente a evaluacion ética las
situaciones o eventos de esa indole que afectan la atencion de los
pacientes.

Puede apreciarse que van surgiendo elementos de analisis que no eran explicitos
en la formulacion del estandar. Asi, ahora queda mas claro que se busca que los
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pacientes siempre reciban un trato digno, que se les solicite su consentimiento
informado, que se cumplan ciertos requisitos de trato a los pacientes cuando el
prestador realiza docencia o investigacion y que el prestador considere las
cuestiones relativas a ética.

3. Un tercer paso de division es la definicion de caracteristicas. Mediante ellas
se desagrega el componente en espacios menores de andlisis,
especificandose aln mas lo que se busca evaluar. Siguiendo con el ejemplo, el
componente “El prestador institucional cautela que el paciente reciba un trato
digno” se descompone en las siguientes caracteristicas™:

o Existe un documento de derechos explicitos (carta de derechos de los
pacientes).

o Existen politicas relativas a las condiciones de trato digno a los
pacientes.

o El prestador utiliza un sistema de gestion de reclamos.

0 Se aplica un programa de mejoria continua del trato al paciente

4. Para comprobar que efectivamente la caracteristica esta presente en la
institucion el sistema define verificadores, y cada uno de ellos cuenta con
elementos medibles. Verificador puede ser un instrumento de difusion, un
plan, un programa, un sistema, un registro, un convenio, un documento u otro.
Lo comun de los verificadores es que son constatables y pueden ser
observados por el evaluador en la visita.

Por su parte los elementos medibles son los requisitos que debe tener el
verificador para ser considerado cumplido. En el ejemplo, el verificador de la
caracteristica “Existe un documento de derechos explicitos” es una carta de
derechos de los pacientes donde debe establecerse como minimo “no
discriminacion, respeto a la privacidad y pudor de los pacientes, respeto a la
confidencialidad, acompafamiento de los pacientes por parte de sus familiares
e informacién oportuna y suficiente para los pacientes o responsables”, todo lo
cual constituye el primer elemento medible. Un segundo elemento medible es
que este instrumento sea “facilmente accesible, legible y comprensible”.

Los elementos medibles han sido agrupados en seis categorias o niveles de
verificacion. Cuando los seis niveles se cumplen significa que el prestador es
capaz de demostrar que mantiene un sistema de evaluacion periddica de sus
acciones y que realiza acciones concretas de mejoria cuando los resultados de
dicha evaluacion son poco satisfactorios. En su forma méas simple la exigencia
se limita a que el prestador cumpla el nivel 1 o0 2, documentando que existe un
procedimiento establecido respecto a cierta materia y que existe al menos un
responsable designado.

13 para efectos de comprension, el enunciado detasteristicas se ha sintetizado en esta parte del
documento

15



Los 6 niveles de verificacion o cumplimiento son los siguientes:

VERIFICADOR XXX

Elementos medibles

1. Existe un documento escrito sobre ... (tema materia de la caracteristica) y
se han asignado funciones a responsables de su aplicacion.

2. Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion del ... (tema
materia de la caracteristica), los indicadores a utilizar y las metas de
cumplimiento.

3. Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis
de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

4. Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y evaluacion del
... (tema materia de la caracteristica) y sus resultados son consistentes con lo
observado en terreno, a través de la revision de fuentes primarias o
secundarias.

5. Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones
del seguimiento y evaluacion del ... (tema materia de la caracteristica)

6. Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de
calidad (en caso de ser necesarias)

La determinacion del nivel de cumplimiento, se basa en la demostracion de estos
elementos durante el proceso de acreditacion en terreno, o por medio de
documentos validos que hagan evidente que los aspectos que se evaliuan se han
producido o estan presentes. No son aceptables como evidencia las descripciones
verbales, declaraciones de cumplimiento u otros fundamentos no comprobables.

A continuacion se describen los requerimientos que deben tener los elementos
medibles para ser considerados cumplidos, en sus diferentes niveles.

1). Definicién explicita del proceso institucional

Su cumplimiento implica que el prestador institucional dispone de documentacion
oficial, que establece, segun sea el caso:

* Planes, programas u otros documentos que traducen una cierta politica
institucional.

 Recomendaciones de buenas practicas o directrices respecto al tema
(protocolos, guias clinicas, normas, reglamentos internos).

» Descripcion de los procesos o0 procedimientos a seguir (manuales de
procedimientos).

» El vinculo formal de la institucion con entidades externas (convenios).
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* En cualquiera de los documentos sefialados anteriormente debe constar la
asignacion de responsabilidades en la materia objeto de evaluacion.

Puede requerirse ademas el cumplimiento de algunos atributos especificos, por
ejemplo, que el documento posea algunos contenidos o caracteristicas minimas.
En tal caso, el evaluador debe verificar que todos los atributos mencionados se
cumplan.

Adicionalmente, en algunos casos debera evaluarse si los documentos en
cuestion se encuentran facilmente accesibles para los usuarios a los que estan
destinados (cuando su presencia fisica en el lugar puede ser importante para la
seguridad de los pacientes), o0 si son conocidos por éstos.

2). Definicion de programa de mejoria de calidad del proceso institucional

Su cumplimiento implica que el prestador institucional ha definido los responsables
de la evaluacion de calidad del proceso, los criterios o indicadores a utilizar y las
metas de cumplimiento.

La evaluacion de calidad puede efectuarse mediante indicadores de datos
agregados, tanto de estructuras (por ejemplo, proporcion del personal con
capacitacion actualizada), procesos (por ejemplo, proporciéon de cumplimiento de
la norma), o resultados (por ejemplo, tasa de infecciones), o mediante otras
formas de evaluacion, como auditorias de eventos centinelas, o encuestas. El
programa de evaluacion debe especificar los métodos de muestreo, fuentes de
datos, definiciones operacionales, periodicidad de las evaluaciones, y como se
analizaran los datos. Las metas de cumplimiento o umbrales pueden ser
cuantitativas (por ejemplo, un porcentaje minimo de adherencia a la norma) o
cualitativas (por ejemplo, una tendencia). La responsabilidad de evaluar el proceso
esta claramente definida y puede recaer sobre un funcionario involucrado
directamente en el proceso -por ejemplo, en el jefe de la unidad donde se realiza-
0 en uno ajeno a él, por ejemplo, en una unidad de auditoria, una subdireccion
meédica, o en alguien que cumple funciones de supervision.

3). Evaluacién de calidad del proceso institucional

Se verifica por la existencia de documentacion escrita en la que consta que el
establecimiento ha realizado una evaluacion sistematica del proceso y que se
arribé a conclusiones respecto a sus resultados. La evaluacion puede haber dado
lugar a un informe de formato tradicional, pero pueden considerarse aceptables
otras modalidades de reporte menos estructurados, soluciones informaticas, u
otras.
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Las conclusiones deben especificar si los resultados observados ameritan la
adopcion de medidas de mejoria.

4). Verificacion de la evaluacion de calidad en fuentes primarias y secundarias

Es importante que el evaluador pueda comprobar que los datos utilizados en la
evaluacion a la que alude el punto 3) son fidedignos vy reflejan la condicion del
establecimiento durante el periodo evaluado. Para ello se recomienda revisar una
muestra representativa de los registros originales utilizados en el periodo (por
ejemplo, fichas clinicas, protocolos de procedimientos o cirugias, registros de
actividades clinicas y no clinicas, registros computacionales), y/o en fuentes
secundarias (informes parciales, pautas de supervision, registros compilados,
etc.), y comparar dichas observaciones con lo reportado en los informes de
evaluacion. En caso de detectarse errores o inconsistencias de importancia, no
atribuibles al azar, el elemento debe considerarse no cumplido.

En Anexo 2 se entregan algunas orientaciones para el muestreo de este tipo de
datos.

5). Retroalimentacion de los resultados de la evaluacion de calidad

Es sabido que la sola retroalimentacion produce efectos positivos sobre quienes
reciben informacion respecto a su desempefio. Por lo tanto, en muchos casos es
importante verificar que los resultados y conclusiones de las evaluaciones de
calidad hayan sido informados a quienes son responsables de ejecutar los
procesos evaluados.

La retroalimentacion puede darse en forma pasiva (por ejemplo, mediante la

publicacion de los resultados de la evaluacién en un panel), o activa, en sesiones
participativas.

6). Intervenciones de mejoria de calidad

El ciclo de la calidad supone que el prestador ejecuta intervenciones de mejoria de
calidad cuando se detecta que los resultados de una evaluacion indican que las
practicas en ese ambito no han sido satisfactorias, ya sea porque hay elementos
estructurales que corregir, procesos que enmendar, o hay desenlaces que se
encuentran bajo un umbral aceptable por causas modificables.

La naturaleza de las intervenciones correctivas es muy variable y se deben
analizar caso a caso. Es importante sin embargo que el evaluador verifigue que
ellas son consistentes con las conclusiones a las que llegd el prestador al
momento de evaluar sus préacticas, y que efectivamente fueron ejecutadas
localmente.
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V1.

W N PE

© o N O O

Estandares, verificadores y elementos
medibles del sistema de acreditacion

ESTANDAR RESPETO A LA DIGNIDAD DEL PACIENTE (DP)
ESTANDAR GESTION DE LA CALIDAD (CAL)
ESTANDAR GESTION CLINICA (GC)

ESTANDAR ACCESO, OPORTUNIDAD Y CONTINUIDAD DE
LA ATENCION (AOC)

ESTANDAR COMPETENCIAS DEL RECURSO HUMANO (RH)
ESTANDAR REGISTROS (REG)

ESTANDAR SEGURIDAD DEL EQUIPAMIENTO (EQ)
ESTANDAR SEGURIDAD DE LAS INSTALACIONES (INS)
ESTANDAR SERVICIOS DE APOYO (AP)
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1. ESTANDAR: RESPETO A LA DIGNIDAD DEL PACIENTE (DP)

La institucion provee una atencion que respeta la dignidad del paciente y resguarda principios éticos
esenciales en el trato que se le otorga.

Lugares de verificacion

Direccion y/o gerencia del prestador.

Sectores de acceso y espera de publico: seleccionar una muestra representativa del quehacer institucional. Si son
mas de tres, evaluar los tres con mayor flujo de pacientes.

Sector de consultas y boxes de atencion: seleccionar una muestra representativa del quehacer institucional. Si son
mas de tres, evaluar los tres con mayor flujo de pacientes.

Pabellon de cirugia mayor ambulatoria, segun corresponda.

Salas de procedimiento, segun corresponda.

Servicios de urgencia.

Sectores de atencion odontologica.

Servicios de apoyo con atencién directa de pacientes, segun corresponda:

Farmacia

Transporte

Didlisis

Radioterapia

Quimioterapia

Imagenologia

Unidades de Medicina Transfusional

Unidades de Atencion de Donantes

Kinesioterapia y rehabilitacion
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Documentacion basica que debe disponer el prestador

Informacion general

Carta de derechos de los pacientes.

Carta de aprobacion de las investigaciones en curso por un comité de ética.
Convenios docente asistenciales.

Informes de evaluacion:

Sistema de gestion de reclamos.

Programa de mejoria continua del trato al paciente y usuario.

Medicion de la percepcion de los usuarios.

Cumplimiento de la normativa de consentimiento informado.

Evaluacion de actividades docente asistenciales.
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Componente DP-1 La institucidon cautela que el paci

Caracteristica

DP 1.1 Existe una definicion de derechos explicitos, que se incorporan a las obligaciones juridicas que la institucion

ente reciba un trato digno.

adquiere para con cada uno de sus pacientes, y que es informada por medios constatables a los pacientes que ingresan
al establecimiento. Dicha Carta de Derechos consagra y regula adecuadamente el respeto de, a lo menos, los siguientes

derechos:

* No discriminacion por razones de sexo, orientacion sexual, etnia, raza, religion, condicion fisica o mental, nivel
socioecondmico, ideologia, afiliacion politica o sindical, cultura, nacionalidad, edad, informacidén genética u otras.

* Respeto a la privacidad y el pudor

» Respeto a la confidencialidad de la ficha clinica y deméas datos personales sensibles

» Acompafamiento de familiares o cercanos durante el proceso de atencion

» Informacion sobre la condicion de salud al paciente o responsables

Verificador: Carta de derechos de los pacientes

Elementos medibles DP 1.1 Sector de | Sector de | Sector de | Servicio
accesoy |accesoy |accesoy |de
espera de | espera de | espera de | Urgencia
publico publico publico
1 2 3

Existe instrumento de difusiéon que incluye los

derechos minimos relativos a:

- No discriminacion

- Respeto a la privacidad y pudor v v v v

- Respeto a la confidencialidad

- Acompafamiento a los pacientes

- Informacion al paciente o responsables

El instrumento es facilmente accesible, legible y v v v v

comprensible
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Caracteristica

DP- 1.2 Existe un sistema de gestion de reclamos.

Verificador: Sistema de Gestion de Reclamos

Elementos medibles DP 1.2

Direccién o
gerencia del
prestador

Sector de
consultas y
boxes de
atencion

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimiento

Toma de
muestras

Dental

Servicios
de apoyo

Servicio
de
urgencia

Se ha definido los responsables del
seguimiento y evaluacion del proceso que
siguen los reclamos, los indicadores o
criterios a utilizar y las metas de
cumplimiento

Existe constancia de que se ha ejecutado
el seguimiento y evaluacion del proceso
que siguen los reclamos, y sus resultados
son consistentes con lo observado en
terreno, a través de la revision de fuentes
primarias o secundarias

Existe un informe que da cuenta del
seguimiento y la evaluacion, que incluye un
analisis de los resultados y las decisiones
adoptadas al respecto. Se considera al
menos: evaluacién por areas, analisis de
causas principales y oportunidad de
respuesta.

Se ha retroalimentado a los interesados
con los resultados y conclusiones del
seguimiento y evaluacion de los reclamos.

Existe constancia de que se han ejecutado
las medidas de mejoria de calidad (en caso
de ser necesarias)
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Caracteristica

DP 1.3 Se aplica un programa de mejoria continua del trato al paciente y usuarios que abarca al menos la evaluacion del
efectivo respeto y cumplimiento de los derechos minimos antes sefialados y cuya evaluacion incluye mediciones de la
percepcion de los pacientes y demas usuarios respecto a ellas.

Verificador: Programa de mejoria continua del trato al paciente y usuario

Elementos medibles DP 1.3

Direccion o
gerencia
del
prestador

Sector de
consultas y
boxes de
atencion

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimientos

Toma de
muestras

Dental

Servicios
de apoyo

Servicio
de
urgencia

Se han definido los responsables de la
evaluacion del proceso, los indicadores a
utilizar y las metas de cumplimiento. La
evaluacion incluye al menos el respeto y
cumplimiento de los derechos minimos
relacionados con: no discriminacion,
privacidad y pudor, confidencialidad,
acompafnamiento e informacion.

Existe constancia de que se ha ejecutado el
proceso de evaluacion, y sus resultados son
consistentes con lo observado en terreno, a
través de la revision de fuentes primarias o
secundarias.

Existe un informe que da cuenta de la
evaluacion, que incluye un andlisis de los
resultados de percepcién de los usuarios y
las decisiones adoptadas al respecto

Se ha retroalimentado a los interesados con
los resultados y conclusiones de la
evaluacion.

Existe constancia de que se ha ejecutado
las medidas de mejoria de calidad (en caso
de ser necesarias).
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Componente DP-2 Los pacientes son informados sobre las caracteristicas de los procedimientos a los
qgue seran sometidos, incluyendo sus potenciales efe ctos adversos, y se les solicita su consentimiento

para someterse a ellos previo a su ejecucion

Caracteristica

DP-2.1 Se utilizan documentos estandar para el otorgamiento del consentimiento informado del paciente en forma previa
a la ejecucion de los procedimientos de mayor riesgo, se evalla periddicamente el cumplimiento de la normativa al
respecto y se realizan intervenciones en caso que el cumplimiento no sea el esperado.

Verificador: Consentimiento informado

Elementos medibles DP-2.1

Direccién o
gerencia del
prestador

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimientos

Existe un procedimiento explicito para la obtencion del consentimiento informado que especifica:
Casos en que debe requerirse (intervenciones de mayor riesgo)

Procedimiento en los casos de los menores de edad, y de las personas con dificultades de
entendimiento o con alteracién de conciencia.

v

Los documentos de consentimiento informado especifican los objetivos del procedimiento, sus
caracteristicas, sus potenciales efectos adversos, los resguardos que debe adoptar el paciente para
minimizar dichos riesgos e identifican al responsable del procedimiento.

Se han definido los responsables de la evaluacion del proceso, los indicadores a utilizar y las metas
de cumplimiento.

Existe constancia de que se ha ejecutado el proceso de evaluacion, y sus resultados son
consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision de fuentes primarias o
secundarias.

Se verifica la presencia de consentimiento informado en las fichas clinicas de los pacientes
sometidos a procedimientos diagnésticos y terapéuticos seleccionados e intervenciones quirlrgicas
mayores.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis de los resultados
obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacion.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser
necesarias).
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Componente

DP-3 Respecto de los pacientes que participan eni  nvestigaciones en seres humanos desarrolladas en

la institucién, se aplican procedimientos para resg uardar su derecho al consentimiento, la seguridad y la
confidencialidad.

Caracteristica
DP-3.1 Las investigaciones en seres humanos realizadas en la instituciéon han sido previamente evaluadas y aprobada
Su ejecucion por un comité de ética.

Verificador: Aprobacion ética de investigaciones en seres humanos

Elementos medibles DP 3.1 Direccidén o gerencia del prestador
Norma local que obliga a someter a aprobacion todas las investigaciones v

que se realicen dentro de la institucién.

Registro de investigaciones en curso al interior de la institucion, v

aprobadas por un comité de ética y autorizadas por el prestador.

Tipo de caracteristica: No observable

Caracteristica
DP-3.2 Los estudios de intervencion (ensayos clinicos) se realizan con los debidos resguardos para la deteccion y
tratamiento oportuno de los eventos adversos asociados a las intervenciones investigadas.

Verificador: Sistema de monitoreo de los eventos adversos de las investigaciones

Elementos medibles DP 3.2 Direccidn o gerencia del prestador
Se ha definido los responsables del monitoreo, umbrales y criterios de v

interrupcién de los ensayos que se realicen en la institucion.

Existe constancia de que se ha ejecutado el monitoreo, a través de la v

revision de fuentes primarias o secundarias.
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Componente

DP-4 La institucion cautela que las actividades doc

ni las condiciones de trato de los pacientes.

Caracteristica

entes que se realizan en ella no afecten la segurid ad

DP-4.1 Las actividades docentes se regulan mediante convenios docente asistenciales y un marco reglamentario

suficiente que contempla al menos:

» Proteccion de la seguridad de los pacientes
» Respeto a los derechos y demas condiciones de trato digno al usuario definidas por la institucién
* Respeto a la confidencialidad de los datos de los pacientes
« Consentimiento de los pacientes para los procedimientos de mayor riesgo
* Precedencia de la actividad asistencial sobre la docente.

Verificador: Regulacion de actividades docentes

normas, los indicadores a utilizar y las metas
de cumplimiento

Elementos medibles DP 4.1 Direccién o Sector de Pabellones | Sector de Dental | Servicios | Servicio
gerencia del |consultas y de CMA procedimientos de apoyo |de
prestador boxes de urgencia

atencién

Existe un convenio docente asistencial que v

cumple requisitos minimos.

Se han establecido normas sobre los

procedimientos que pueden ejecutar los

alumnos segun carrera y nivel de formacién, 4 4 4 4 v 4 4

y el nivel de supervision requerido en cada

caso.

Se ha definido los responsables del

seguimiento y evaluacidn del convenio y las v
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Elementos medibles DP 4.1

Direccién o
gerencia del
prestador

Sector de
consultas y
boxes de
atencion

Pabellones
de CMA

Sector de
procedimientos

Dental

Servicios
de apoyo

Servicio
de
urgencia

Existe constancia de que se ha ejecutado el
seguimiento y evaluacidn del convenio y las
normas, y sus resultados son consistentes con
lo observado en terreno, a través de la revision
de fuentes primarias o secundarias:

Existe registro de participacion de alumnos en:
ficha clinica, protocolos operatorios y de
procedimientos y son concordantes con las
normas establecidas.

Existe un informe que da cuenta de la
evaluacion, que incluye un analisis de los
resultados obtenidos y las decisiones adoptadas
al respecto.
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Componente
DP-5 El prestador institucional somete formalmente a evaluacion ética las situaciones o eventos de esa
indole que afectan la atencion de los pacientes.

Caracteristica
DP- 5.1 El prestador institucional dispone de, o tiene acceso a, un comité de ética donde se resuelven las materias de
orden ético que se suscitan como consecuencia de la labor asistencial.

Verificador: Identificacion de comité de ética y evaluaciones realizadas.

Elementos medibles DP 5.1 Direccion o gerencia del prestador
Existe norma local que define los casos que deben someterse a evaluacién ética. v

Identificacion formal del comité de ética de que dispone o al que puede acceder el v

prestador.

Registro de casos sometidos al comité de ética y su resultado. v




2. ESTANDAR GESTION DE LA CALIDAD (CAL)

El prestador institucional cuenta con politicas y p rogramas orientados a garantizar la calidad y segur  idad de las

prestaciones otorgadas a los pacientes.

Lugares de verificacion

» Direccién y/o gerencia del prestador.

» Sector de consultas y boxes de atencion: seleccionar una muestra representativa del quehacer institucional. Si son
mas de tres, evaluar los tres con mayor flujo de pacientes.

» Pabelldn de cirugia mayor ambulatoria, segun corresponda.

» Salas de procedimiento, segun corresponda.

» Servicios de urgencia.

» Sectores de atencion odontolégica.

» Servicios de apoyo.

Documentacion basica que debe disponer el prestador
» Politica y programa de calidad
* Programa de difusion de objetivos, metas y evaluaciones de la politica de calidad

31



Componente

CAL-1 El prestador institucional cuenta con politi

programa de mejoria continua de la calidad.

Caracteristica

cas de calidad de nivel estratégico y ejecuta un

CAL-1.1 Existe una politica explicita de mejoria continua de la calidad y un programa de trabajo estructurado que incluye
objetivos y metas anuales, las que son conocidas por el personal.

Verificador:

Programa de mejoria continua de la calidad

Elementos medibles CAL-1.1

Direccién o
gerencia del
prestador

Sector de
consultas y
boxes de
atencion

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimiento

Toma de
muestras

Dental

Servicios
de apoyo

Servicio
de
urgencia

Existe un documento que describe la
politica de calidad institucional y un
responsable de su aplicacion, con
formacion o experiencia demostrable
en calidad.

Los términos de referencia del
responsable especifican:

a) Responsabilidades

b) Funciones

¢) Horas asignadas

d) Requisitos de capacitacion y/o
experiencia

e) Quién reemplaza la funcién en
ausencia del titular

Cuenta con un programa de calidad
que establece al menos:

- Areas prioritarias

- Indicadores y metas de cumplimiento
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Elementos medibles CAL-1.1

Direccion o
gerencia del
prestador

Sector de
consultas y
boxes de
atencion

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimientos

Toma de
muestras

Dental

Servicios
de apoyo

Servicio
de
urgencia

Se ha realizado difusién de la politica 'y
programa de calidad y sus responsables
son conocidos en las unidades del
establecimiento.

Existen responsables de dirigir y evaluar
las actividades de mejoria continua de la
calidad en cada uno de los servicios
clinicos y de apoyo, y estan definidas
sus funciones especificas al respecto.

Existe constancia de que se ha
ejecutado el seguimiento y la evaluacién
del programa, y sus resultados son
consistentes con lo observado en
terreno, a través de la revision de
fuentes primarias o secundarias.

Existe un informe que da cuenta de la
evaluacion anual, que incluye un analisis
de los resultados obtenidos y las
decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los involucrados
con los resultados y conclusiones del
seguimiento y evaluacién de la politica y
programa de calidad.

Existe constancia de que se han
ejecutado las medidas de mejoria de
calidad (en caso de ser necesarias)
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3. ESTANDAR GESTION CLINICA (GC)

El prestador institucional provee condiciones para la entrega de acciones de salud seguras y efectivas

Lugares de verificacion

» Direccién y/o gerencia del prestador.

» Sectores de acceso y espera de publico: seleccionar una muestra representativa del quehacer institucional. Si son
mas de tres, evaluar los tres con mayor flujo de pacientes.

» Sector de consultas y boxes de atencidn: seleccionar una muestra representativa del quehacer institucional. Si son
mas de tres, evaluar los tres con mayor flujo de pacientes.

» Pabell6n de cirugia mayor ambulatoria, segun corresponda.

» Salas de procedimiento, segun corresponda.

» Servicios de urgencia.

» Sectores de atencion odontolégica.

Documentacion basica que debe disponer el prestador
* Programas de calidad en gestion clinica
* Informes de evaluacion
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Componente GCL -1

GCL-1 El prestador institucional cuenta con un sis tema de evaluacion de las practicas clinicas.

Caracteristica

GCL-1.1 Se aplica un programa de evaluacion y mejoria de las practicas clinicas: Proceso anestésico.

Verificador: programa de mejoria de proceso anestésico

Elementos medibles GCL-1.1 Direccién o Pabellones de | Salas de
gerencia del CMA procedimientos
prestador

Existen protocolos explicitos respecto al proceso anestésico, que incluyen al menos:

- Tipos de anestesia v

- Indicacién

- Procedimiento de evaluacion pre y post-anestésica

Se han definido los responsables de la evaluacion del proceso, los indicadores o v

criterios a utilizar y las metas de cumplimiento.

Existe constancia de que se ha ejecutado el proceso de evaluacion, y sus resultados

son consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision de fuentes

primarias o secundarias. v v v

Se verifica la presencia de evaluacién anestésica en las fichas clinicas de los pacientes.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis de los v

resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la v v

evaluacion.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso v v

de ser necesarias).

35




Caracteristica

GCL-1.2 Se aplica un programa de evaluacion y mejoria de las practicas clinicas: Proceso quirdrgico.

Verificador: programa de mejoria de proceso quirdrgico

Elementos medibles GCL-1.2 Direccién o Pabellones de | Dental | Salas de
gerencia del CMA procedimientos
prestador

Existen protocolos explicitos respecto al proceso quirdrgico, que incluyen al

menos: v

- Requisitos segun tipo de cirugia

- Criterios para optar a cirugia mayor ambulatoria

Se han definido los responsables de la evaluacion del proceso, los indicadores o v

criterios a utilizar y las metas de cumplimiento.

Existe constancia de que se ha ejecutado el proceso de evaluacion, y sus

resultados son consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision v v v v

de fuentes primarias o secundarias.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis de los v

resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la v v v

evaluacion.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad v v v

(en caso de ser necesarias).




Caracteristica

GCL-1.3 Se aplica un programa de evaluacion y mejoria de las practicas clinicas: Atencion de enfermeria.

Verificador: programa de mejoria de la atencion de enfermeria

Elementos medibles GCL-1.3 Direccién o Pabellones Salas de Servicio de
gerencia del de CMA procedimientos urgencia
prestador

Existen protocolos explicitos respecto a la atencion de enfermeria, que

incluyen al menos:

- Curaciones

- Instalacién CUP v

- Instalacion de via venosa

- Inmunizaciones

- Nebulizaciones

Se han definido los responsables de la evaluacién del proceso, los v

indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento.

Existe constancia de que se ha ejecutado el proceso de evaluacion, y sus

resultados son consistentes con lo observado en terreno, a traves de la v v v

revision de fuentes primarias o secundarias.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis de v

los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de v v

la evaluacion.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de v v

calidad (en caso de ser necesarias).
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Caracteristica

GCL-1.4 Se aplica un programa de evaluacion y mejoria de las practicas clinicas: Evaluacién y control del dolor.

Verificador: programa de mejoria de la evaluacion y control del dolor

Elementos medibles GCL-1.4 Direccién o Pabellones Salas de Dental | Servicio de
gerencia del de CMA procedimientos urgencias
prestador

Existen protocolos explicitos respecto al manejo del dolor. v

Se han definido los responsables de la evaluacién del proceso, los v

indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento.

Existe constancia de que se ha ejecutado el proceso de evaluacion,

y sus resultados son consistentes con lo observado en terreno, a v 4 4 v 4

través de la revision de fuentes primarias 0 secundarias.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un

andlisis de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al v

respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y v v v v

conclusiones de la evaluacién.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria v v v v

de calidad (en caso de ser necesarias).
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Caracteristica

GCL-1.5 Se aplica un programa de evaluacion y mejoria de las practicas clinicas: Uso medicamentos de alto riesgo.

Verificador: programa de mejoria del uso de medicamentos de alto riesgo

Elementos medibles GCL-1.5

Direccion o gerencia
del prestador

Sector de consultas y
boxes de atencién

Existen protocolos explicitos respecto al uso de medicamentos de alto riesgo, que incluyen al
menos:
- anticoagulantes

- hipoglicemiantes v

- anticonvulsivantes

- psicotrépicos

- corticoides

Se han definido los responsables de la evaluacién del proceso, los indicadores o criterios a utilizar v

y las metas de cumplimiento.

Existe constancia de que se ha ejecutado el proceso de evaluacién, y sus resultados son

consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision de fuentes primarias o v v
secundarias.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis de los resultados v

obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacion. v
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser v

necesarias).
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Componente GCL -2
GCL -2 El prestador institucional cuenta con progra  mas para prevenir la ocurrencia de eventos adversos
(EA)'* asociados a la atencién de los pacientes

Caracteristica
GCL-2.1 Se aplica un programa de vigilancia y prevencion de los eventos adversos (EA) asociados a la atencion

Verificador: Programa de vigilancia y prevencion de los eventos adversos

Elementos medibles GCL 2.1 Dclerrfezcclic;nd%I ?gﬁéﬂtgg boxes | Fabellones | Salas de Toma de Dental | Sevicio de
' g > Y de CMA procedimiento | muestras urgencia
prestador de atencion

Existen protocolos explicitos respecto a la vigilancia y
prevencion de los EA asociados a la atencion que
contemplan al menos:

- muertes inesperadas v v v v v v v
- reclamos por EA

- errores quirdrgicos

- EA mayores asociados a la cirugia

- EA mayores asociados a procedimientos

ExisFen registros implementados y en uso de eventos v v v v v v v
centinela.

Existe una auditoria de cada EA centinela que

contempla al menos un analisis formal del EA, v v v v v v v

calificacion de prevenible o0 no y una reunién de
difusion con los involucrados en los casos prevenibles

Se han realizado intervenciones de mejoria para
prevenir EA en base a los resultados de la auditoria, 4 v 4 4 v 4 v
en los EA auditados considerados prevenibles

Tipo de caracteristica: No observable

14 . . . . . . . . . . . .

- Evento adverso (EA): incidente no intencional que pudo disminuir o disminuyé el margen de seguridad para el paciente

- EA prevenible: aquel en el cual su ocurrencia fue motivada por la omisién de parte o la totalidad de las medidas disefiadas y conocidas previamente para
evitar que éste sucediera.

- EA mayor: aquel que caus6 la muerte de paciente o puso en grave riesgo la vida de éste o amerit6 terapia especifica en UCP.
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Componente GCL-3
GCL-3 El prestador institucional ejecuta un Program a de Prevenciéon y Control de Infecciones de
acuerdo a orientaciones técnicas vigentes del MINSA L.

Caracteristica

GCL-3.1 Se aplica un Programa de Prevencion y Control de Infecciones de acuerdo a orientaciones técnicas vigentes del
MINSAL.

Verificador: Programas de prevencion y control de infecciones

Elementos medibles GCL 3.1 Direccion o Pabellones Salas de Toma de Dental | Servicio de
gerencia del de CMA procedimiento muestras urgencia
prestador

Normativa de prevencién de infecciones al menos
infecciones de herida operatoria, esterilizacion v v v v v v
desinfeccidn, infecciones respiratorias pediatricas y
técnica aséptica

Sistema de vigilancia de infecciones de herida operatoria v

que especifique procedimientos y criterios de notificacion.

Programa de supervision aplicado el ultimo afio de la v v v v v v
normativa de infecciones.

Programa de Intervencién de acuerdo a analisis de v v v v v v
resultados.
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4. ESTANDAR ACCESO, OPORTUNIDAD Y CONTINUIDAD DE LA ATEN CION (AOC)

El prestador institucional posee una politica orien tada a proporcionar la atencion necesaria a sus pac ientes, en
forma oportuna, expedita y coordinada, tomando en ¢  onsideracion prioridades dadas por la gravedad de | 0s
cuadros clinicos y la presencia de factores de ries  go™®

Lugares de verificacion

» Direccién y/o gerencia del prestador.

» Sectores de acceso y espera de publico

e Sector de consultas y boxes de atencion

» Pabell6n de cirugia mayor ambulatoria, segun corresponda.

» Salas de procedimiento, segun corresponda.

* Servicios de urgencia.

» Sectores de atencion odontoldgica.

» Servicios de apoyo: imagenologia, laboratorio, anatomia patoldgica, unidades de sangre.

Documentacion basica que debe disponer el prestador

» Protocolos de atencion de situaciones de urgencia en sectores de atencion de publico

» Protocolo de triage e informes de evaluacion del sistema de triage

» Protocolo de priorizacion e informes de evaluacion del sistema de priorizacion de listas de espera

» Protocolo de notificacion de exdmenes alterados e informes de evaluacion del proceso de notificacion

» Protocolo de derivacion de pacientes con complicaciones e informes de evaluacion del proceso de derivacion
» Protocolo de entrega de turnos e informes de evaluacion del proceso de entrega

15 para estos efectos, se consideran como factoméssde los que se asocian a aumento de la monitidaortalidad.
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Componentes:
AOC-1 La atencion se realiza segun criterios de ac
riesgo de los pacientes.

Caracteristica

ceso y oportunidad relacionados con la gravedad y e

| nivel de

AOC-1.1 Se utilizan procedimientos explicitos para proveer atencion inmediata a los pacientes en situaciones de urgencia

con riesgo vital dentro de la institucion.

VERIFICADOR: Protocolo de atencion o algoritmo de decision de atencion.

Elementos medibles AOC-1.1

Sectores de acceso y espera
de publico

Sector de consultas y boxes de
atencién

Sectores de

Procedimientos

El procedimiento establecido incluye a lo menos:
- Crisis convulsivas

- Reacciones alérgicas

- Paro cardiorrespiratorio

Se encuentra disponible en las areas de atencion y es
conocido por el personal.
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Caracteristica
AOC-1.2 El prestador utiliza un sistema de priorizacién de la atencion de urgencia.

Verificador: Sistema de priorizacion de la atencion de urgencia (triage)

Elementos medibles AOC 1.2 Direccion o gerencia Servicio_de
del prestador urgencia
Protocolo que establece sistema de categorizacién de pacientes en la unidad de urgencia indicando: v
personal responsable, criterios, tiempos de respuesta, y registro.
Se ha definido los responsables de la evaluacion del sistema de priorizacion, los indicadores a utilizar y las v
metas de cumplimiento.
Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacion del sistema de priorizacion, y sus resultados son
consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision de fuentes primarias o secundarias: 4
- Registro de categorizaciones realizadas.
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis de los resultados obtenidos y las v
decisiones adoptadas al respecto.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacién del sistema de v
priorizacién
v

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser necesarias)
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Caracteristica

AOC-1.3 El prestador institucional utiliza procedimientos de priorizacion del acceso de los pacientes electivos a las

prestaciones relevantes para su seguridad, segun criterios relacionados con su nivel de riesgo.

Verificador: Sistema de priorizacion de listas de espera

Direccion o Sector de
Elementos medibles AOC 1.3 gerencia del consultas y boxes Sectorgs _de Imagenologia
o Procedimientos
prestador de atencion
Existen procedimientos y criterios explicitos para la priorizacion de entrega
de horas de consulta, procedimientos, examenes diagnésticos y cirugias, 4 v v 4
de acuerdo a la gravedad del paciente, y define al personal responsable.
Se ha definido los responsables de la evaluacién del sistema de v v v v
priorizacion, los criterios de evaluacion y las metas de cumplimiento.
Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacién del sistema de
priorizacién, y sus resultados son consistentes con lo observado en v v v v
terreno, a través de la revision de fuentes primarias o secundarias:
- Registro de priorizacion de listas de espera.
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis v
de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones v v v
de la evaluacién.
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de v v v v

calidad (en caso de ser necesarias)

45




Caracteristica

AOC-1.4 Se aplican procedimientos explicitos para asegurar la notificacion oportuna de situaciones de riesgo,
detectadas a través de examenes diagnosticos en las areas de Anatomia Patoldgica, Banco de Sangre, Laboratorio e

Imagenologia.

Verificador: Sistema de notificacion

Direccioén o Anatomia Banco
Elementos medibles AOC-2.1 gerencia del Laboratorio Patolgica Imagenologia | de
prestador sangre
Existen protocolos donde se identifican las situaciones o diagndsticos de
riesgo que requieren notificacion, los antecedentes minimos de contacto v v v v v
del paciente y médico que deben requerirse, el procedimiento a seguir con
asignacion de responsables.
Se ha definido los responsables del sistema de notificacion, los criterios de v
evaluacion y las metas de cumplimiento.
Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacion del sistema de
notificacion, y sus resultados son consistentes con lo observado en
terreno, a través de la revision de fuentes primarias o secundarias: 4 v v 4 v
- Registro de resultados examenes
- Registro de notificaciones
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis v
de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones v v v v
de la evaluacién.
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de v v v v v

calidad (en caso de ser necesarias)
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Componente
AOC-2 El prestador institucional vela por la conti
de los pacientes.

Caracteristica

nuidad de la atencidén en aspectos relevantes para |

a seguridad

AOC-2.1 El prestador institucional dispone de un sistema de derivacion de los pacientes que presentan complicaciones o

urgencias que exceden la capacidad de resolucion del prestador.

Verificador: Sistema de derivacion

Elementos medibles AOC-2.1

Direccion o
gerencia del
prestador

Pabellones
de CMA

Sectores de
Procedimientos

Servicio de
urgencia

Dialisis

Imagenologia

Documentos que establecen en forma explicita:

- Criterios de derivacion de pacientes que presentan
complicaciones de riesgo vital o de secuelas graves
asociadas a los procedimientos realizados en el
establecimiento.

- Responsables

- Red de derivacién

- Criterios para el transporte

- Procedimientos para el traspaso de la informacién
entre el personal y hacia los pacientes o familiares

Convenios vigentes con instituciones acreditadas,
concordantes con lo establecido en sistema de derivacion.
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Caracteristica

AOC-2.2 Existen sistemas de entrega de turnos en las unidades de urgencia y unidades de observacion y recuperacion
de pacientes, que enfatizan los aspectos relacionados con la prevencién de complicaciones y eventos adversos.

Verificadores: Normativa institucional sobre entrega de turnos en unidades de urgencia, observacion y recuperacion de

pacientes.

Elementos medibles AOC-2.2

Direccion o gerencia del
prestador

Pabellones de
CMA

Dialisis

Servicio de
urgencia

Existen procedimientos explicitos sobre la entrega de turnos que
contemplan al menos:

- Responsables en cada estamento

- Datos minimos a registrar o informar

v

Se han definido los responsables de evaluar los sistemas de entrega de
turnos en cada 4rea.

Se ha evaluado el cumplimiento de los registros minimos definidos en los
sistemas de entrega de turno.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y
conclusiones de la evaluacién.
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5. ESTANDAR COMPETENCIAS DEL RECURSO HUMANO (RH)

La atencion de salud de los pacientes es realizada

de habilitacion, competencias y salud.

Lugares de verificacion

» Direccioén o gerencia del prestador.

» Servicios o unidades clinicas seleccionadas:

- Sector de consultas y boxes de atencion.

- Pabelldn de cirugia mayor ambulatoria, segun corresponda.
- Salas de procedimiento, segun corresponda.

- Servicio de urgencia.

- Sectores de atencion odontoldgica.
* Servicios de apoyo segun corresponda:

- Laboratorio clinico
- Farmacia

- Alimentacion

- Esterilizacion

- Transporte

- Didlisis

- Radioterapia

- Anatomia Patologica
- Quimioterapia

- Imagenologia

- Centros de Sangre

- Unidades de Medicina Transfusional
- Unidades de Atencion de Donantes

- Kinesioterapia y rehabilitacion

por personal que cumple con el perfil requerido, en

términos
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Documentacion basica que debe disponer el prestador

* NOminas de profesionales y técnicos, segun profesion y especialidad, que se desempefian en forma permanente o
transitoria en la institucion.

» Certificados de titulo (y de especialidad si corresponde) de profesionales y técnicos de desempefio permanente.

» Certificados de titulo (y de especialidad si corresponde) de profesionales y técnicos de desemperio transitorio
(reemplazos y suplencias).

* Programa institucional de capacitacion.

» Registros de procesos de induccién y orientacion del personal nuevo.

* Normas institucionales y registro de examenes de salud del personal nuevo.

* Registros de programas de salud del personal y accidentes laborales.
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Componente RH-1 Los técnicos y profesionales de sa  lud del prestador institucional estan habilitados.
Caracteristica

RH-1.1 Los técnicos y profesionales de salud que se desempefian en forma permanente o transitoria en la institucion
estan debidamente habilitados.

Verificador: Certificados de titulo de técnicos y profesionales del personal permanente y transitorio del prestador

Elementos medibles RH 1.1 Direccion o gerencia del
prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de los médicos permanentes del v

prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los médicos que cumplen funciones v

transitorias (durante ultimo afio)

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de los cirujanos dentistas permanentes v

del prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los cirujanos dentistas que cumplen v

funciones transitorias (durante Gltimo afo)

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de las enfermeras permanentes del v

prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los enfermeras que cumplen funciones v

transitorias (durante Ultimo afio)

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de los matronas permanentes del v

prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los matronas que cumplen funciones v

transitorias (durante Ultimo afio)

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de los tecnélogos médicos permanentes v

del prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los tecnélogos médicos que cumplen v

funciones transitorias (durante Gltimo afo)

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de los kinesiélogos permanentes del v

prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los kinesiélogos que cumplen funciones v

transitorias (durante ultimo afio)
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Direccion o

Elementos medibles RH 1.1 gerencia del
prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de los sicélogos permanentes del prestador v

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los sicélogos que cumplen funciones v

transitorias (durante Ultimo afio)

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de los terapeutas ocupacionales permanentes v

del prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los terapeutas ocupacionales que cumplen v

funciones transitorias (durante Gltimo afio)

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de los fonoaudiélogos permanentes del v

prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los fonoaudidlogos que cumplen funciones v

transitorias (durante Ultimo afio)

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de los quimico farmacéuticos permanentes del v

prestador

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los quimico farmacéuticos que cumplen v

funciones transitorias (durante Gltimo afio)

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado, de los bioquimicos permanentes del prestador v

Certificados de titulo otorgados por una universidad reconocida por el Estado de los bioquimicos que cumplen funciones v

transitorias (durante Ultimo afio)

Certificados de titulo otorgados por un organismo competente que acredite curso de 1.600 horas o titulo de técnico de nivel

superior o certificado de habilitacion emitido por la autoridad sanitaria, de los técnicos paramédicos permanentes del 4

prestador™®

Certificados de titulo otorgados por un organismo competente que acredite curso de 1.600 horas o titulo de técnico de nivel

superior o certificado de habilitacién emitido por la autoridad sanitaria, de los técnicos paramédicos que cumplen funciones v

transitorias (durante ultimo afio)

18 Considerar normativa de acuerdo a fecha de olftenie certificado de técnico paramédico.
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Caracteristica
RH-1.2 Los médicos y odontdlogos que se desempefian en las distintas especialidades tienen las competencias
requeridas evaluadas a través de la normativa vigente.

Verificador: Certificados de especialidad de médicos y cirujanos dentistas que desempefian alguna especialidad

Elementos medibles RH 1.2 Direccion o gerencia
del prestador

Certificados de especialidad médica otorgados por universidad, CONACEM o Director del Servicio de Salud respectivo de v

los médicos especialistas que se desempefian en forma permanente o transitoria en la institucion®’.

Certificados de especialidad odontoldgica otorgado por universidad, CONACEO o Director del Servicio de Salud v

respectivo, de los odontélogos especialistas que se desempefian en forma permanente o transitoria en la institucion.

7 Se refiere al certificado emitido por el Directtal Servicio de Salud del &rea jurisdiccional debgador.
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Componente RH-2 El prestador institucional aplica programas de induccién 2y orientacién

Caracteristica

al personal nuevo.

RH-2.1 El prestador cuenta con programas de orientacion e induccion, que enfatizan la seguridad de los pacientes, y son

aplicados sistematicamente al personal que ingresa a la institucion.

Verificador: Programas de induccion y orientacion para el personal nuevo.

Elementos medibles RH 2.1 Pabellones Sector de Servicio de | Servicios de
de CMA procedimientos urgencia apoyo

Existe constancia de que se ha ejecutado el programa de induccién que enfatiza

la seguridad de los pacientes, y sus resultados son consistentes con lo v v 4 4

observado en terreno (entrevistas a personal nuevo).

Existe constancia de que se ha ejecutado el programa de orientacién que

enfatiza la seguridad de los pacientes, y sus resultados son consistentes con lo v v v v

observado en terreno (entrevistas a personal nuevo).

18 Orientacién sobre el funcionamiento y normas galesrdel prestador institucional

19 Orientacién sobre el funcionamiento y normas déipas del servicio o unidad en la que se desenradéaersona
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Componente RH-3 EIl prestador asegura la capacitaci

directa de pacientes, en materias relevantes para s

Caracteristica

on actualizada del personal que participa en atenci
u seguridad.

on

RH-3.1 El prestador institucional incluye en su programa la capacitacion en precauciones universales y medidas estandar,
prevencion y control de infecciones, reanimacion cardiopulmonar, operacion del equipamiento de reanimacion y calidad.
Todos ellos destinados al personal que participa en atencion directa de pacientes.

Verificador: Programa de capacitacion

Elementos medibles RH 3.1

Direccién o
gerencia del
prestador

Servicio de
urgencia

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimientos

Quimioterapia

Dialisis

Existe un programa de capacitacion en;

- precauciones universales y medidas estandar,

- prevencion y control de infecciones,

- reanimacion cardiopulmonar y operacién del
equipamiento de reanimacion,

- calidad.

y un responsable de su aplicacion.

La cobertura y periodicidad de las capacitaciones
realizadas asegura que el personal reciba una
actualizacién al menos cada 3 afios.

Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacion
del programa, y sus resultados son consistentes con lo
observado en terreno, a través de la revisién de fuentes
primarias o0 secundarias.

Se ha retroalimentado a los interesados (encargados de
cada area) con los resultados y conclusiones del
seguimiento y evaluacion del programa.
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Componente RH-4 El prestador institucional desarro lla acciones programadas de salud en su personal
orientadas a resguardar la seguridad de los pacient  es.

Caracteristica
RH- 4.1 El prestador realiza examen de salud a los trabajadores al momento de incorporarse a la institucion

Verificador: Examen de salud de ingreso al personal recién ingresado

Direccion o gerencia del

Elementos medibles RH 4.1
prestador

Registro donde conste que el examen de salud incluyé como minimo: examen fisico y exdmenes de agudeza visual y v
auditiva, a los trabajadores incorporados durante el Gltimo afio.
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Caracteristica

RH- 4.2 El prestador ejecuta un programa de salud ocupacional.

Verificador: Programa de salud ocupacional

Elementos medibles RH 4.2a

Direccion o
gerencia del
prestador

Imagenologia

Radioterapia

Quimioterapia

Esterilizacion

El programa contempla al menos:

- Controles de dosimetria en imagenologia y radioterapia
- Preparacion o manipulacion de drogas antineoplasicas
- t’ambiental en esterilizacion

v

Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion del
programa, los indicadores a utilizar y las metas de cumplimiento

Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y
evaluacion del programa, y sus resultados son consistentes con lo
observado en terreno, a través de la revision de fuentes primarias o
secundarias.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un
analisis de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al
respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y
conclusiones del seguimiento y evaluacién del programa.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria
de calidad (en caso de ser necesarias)
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Verificador: Procedimientos en casos de accidentes del personal con material contaminado, substancias peligrosas y

reactivos de alto riesgo.

Elementos medibles RH 4.2b

Direccién o
gerencia
del
prestador

Laboratorio y
toma de
muestras

Quimioterapia

Radioterapia

Esterilizacion

Servicio
de
urgencia

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimiento

Existe un procedimiento
establecido para el manejo de
este tipo de accidentes.

v

v

v

Existen registros
implementados y en uso de los
accidentes ocurridos.

Existe una auditoria de cada
accidente que contempla al
menos un analisis formal del
evento, calificacion de
prevenible o no prevenible y
una reunion de difusiéon con los
involucrados en los casos
prevenibles

Existe constancia de que se
han ejecutado las medidas de
mejoria de calidad (en caso de
ser necesarias)
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Caracteristica

RH-4.3 Se aplica la normativa vigente respecto a la vacunacion del personal

Verificador: Programa de vacunacion del personal

Elementos medibles RH 4.3

Direccion
yl/o gerencia
del
prestador

Dialisis

Laboratorio y
toma de
muestras

Esterilizacion

Servicio de
urgencias

Dental

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimiento

Se ha definido los responsables del
seguimiento y evaluacion del programa,
los indicadores a utilizar y las metas de
cumplimiento.

v

Existe constancia de que se ha
ejecutado el seguimiento y evaluacion
del programa, y sus resultados son
consistentes con lo observado en
terreno, a través de la revision de
fuentes primarias o secundarias.

Existe un informe que da cuenta de la
evaluacion, que incluye un andlisis de
los resultados obtenidos y las
decisiones adoptadas al respecto, que
considera al menos vacuna BCG y
hepatitis B.

Se ha retroalimentado a los interesados
con los resultados y conclusiones del
seguimiento y evaluacion del programa.

Existe constancia de que se han
ejecutado las medidas de mejoria de
calidad (en caso de ser necesarias)
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6. ESTANDAR REGISTROS (REG)

El prestador institucional cuenta con un sistema es tandarizado de registro de datos clinicos y
administrativos de los pacientes

Lugares de verificacion

» Direccioén o gerencia del prestador.

» Sector de consultas y boxes de atencion.

» Pabell6n de cirugia mayor ambulatoria, segun corresponda.
» Salas de procedimiento, segun corresponda.

* Servicios de urgencia.

» Servicios de apoyo segun corresponda

Documentacion basica que debe disponer el prestador

« Normativa interna sobre registros clinicos
» Informes de evaluacion de los sistemas de registro
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Componente REG-1 El prestador institucional utiliz ~ a un sistema formal de registros clinicos.
Caracteristica

REG-1.1 El prestador institucional cuenta con ficha clinica Unica individual o un sistema centralizado de informacion
clinica

Verificador: Sistema de ficha clinica

Direccién o
Elementos medibles REG 1.1 gerencia del
prestador

Existe una norma interna sobre la ficha clinica o sistema centralizado de informacién clinica
que contempla al menos:
- Formato
- Contenidos minimos:

- Registro de consultas profesionales 4

- Registro de procedimientos diagnosticos y terapias

- Indicaciones
- Legibilidad
- Responsables del llenado
Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion de la aplicaciéon de la norma, los v
indicadores a utilizar y las metas de cumplimiento.
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion del uso de ficha clinica, que incluye un andlisis de los v
resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.
Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y evaluacion de la norma de uso de ficha clinica,
y sus resultados son consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision de fuentes 4
primarias o secundarias.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones del seguimiento y evaluacién v
del uso de las fichas.
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser v
necesarias).




Caracteristica

REG-1.2: El prestador institucional cuenta con un sistema de registro estandarizado de actividades quirdrgicas,

procedimientos, biopsias y anestesia

Verificador: Protocolos operatorios y de anestesia, registro de procedimientos y biopsias

Direccién o .
Elementos medibles REG 1.2 gerencia del Pabellones | Salas o_Ie. Anatqm_la
de CMA procedimiento | patologica
prestador
Existe una norma interna sobre protocolo operatorio, biopsias y registro de proceso
anestésico que contempla al menos:
- Cirugia mayor
- Endoscopias
- Procedimientos que requieren sedacion
- Procedimientos que involucran biopsias
Formatp N . v v v v
Contenidos minimos, considerando:
- Descripcion de la intervencion o procedimiento y sus hallazgos
- Personal involucrado en la prestacion
- Proceso anestésico (en toda anestesia general, espinal o sedacién profunda):
farmacos y técnicas utilizadas, monitoreo del paciente
- Biopsias realizadas y descripcion de las muestras
- Responsables del llenado
Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion de la aplicacion de la v v v v
norma, los indicadores a utilizar y las metas de cumplimiento.
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion del uso de los registros que incluye v
un andlisis de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.
Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y evaluacion de la norma, y
sus resultados son consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision v v v v
de fuentes primarias o secundarias.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones del v v v v
seguimiento y evaluacion del uso del sistema de registro.
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en v v v v

caso de ser necesarias).
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Caracteristica

REG-1.3: El prestador institucional cuenta con un sistema de formulario estandarizado (interconsulta) para la derivacion y

contra derivacién de pacientes

Verificador: Interconsultas

Elementos medibles REG 1.3 Direccioén o Sector de consultas | Servicio de
gerencia del y boxes de urgencias
prestador atencion

Existe una norma interna sobre las interconsultas que contempla al menos:

- Formatp o v v v

- Contenidos minimos

- Responsables del llenado

Se ha definido los responsables de evaluar la aplicacion del formulario de interconsulta, v

y las metas de cumplimiento.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion la aplicacién del formulario de

interconsulta, que incluye un analisis de los resultados obtenidos y las decisiones 4

adoptadas al respecto.

Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacion de la norma de uso de

formularios de interconsulta, y sus resultados son consistentes con lo observado en 4 4 v

terreno, a través de la revision de fuentes primarias o secundarias.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la v v v

evaluacion.
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Caracteristica

REG-1.4: El prestador entrega al paciente por escrito informacion relevante sobre las prestaciones realizadas e

indicaciones de seguimiento.

Verificador: Informes de prestaciones

Elementos medibles REG 1.4

Direccién o
gerencia
del
prestador

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimiento

Servicio
de
urgencias

Dental

Radioterapia

Quimioterapia

Existe una norma interna sobre los informes
que deben ser entregados al paciente respecto
a las prestaciones realizadas, que contempla
al menos:
- Atencioén de urgencia
- Procedimientos diagnésticos y
terapéuticos ambulatorios
- Cirugias
- Contenidos minimos:
o Diagnostico
o Procedimiento realizado
0 Resultados (segun corresponda)
0 Indicaciones
- Responsables del llenado
- Registro de la entrega de documentos

Se ha definido los responsables de evaluar la
aplicacién y entrega de los informes de
prestaciones, y las metas de cumplimiento.

Existe un informe que da cuenta de la
evaluacion la aplicacion de la norma, que
incluye un analisis de los resultados obtenidos
y las decisiones adoptadas al respecto.

Existe constancia de que se ha ejecutado la
evaluacion de la norma, y sus resultados son
consistentes con lo observado en terreno, a
través de la revision de fuentes primarias o
secundarias.
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Direccion o Pabellones Salas de Servicio de
Elementos medibles REG 1.4 gerencia del L - Dental | Radioterapia | Quimioterapia
de CMA procedimiento urgencias
prestador
Se ha retroalimentado a los
v v v v v v v

interesados con los resultados y
conclusiones de la evaluacion.
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Caracteristica

REG-1.5 Se aplican procedimientos establecidos para evitar pérdidas, mantener la integridad de los registros y su
confidencialidad, por el tiempo establecido en la regulacion vigente.

Verificador: Se aplica normativa y sistema de registro de entrega y recepcion de fichas

Elementos medibles REG 1.5

Direccién o
gerencia del
prestador

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimiento

Sector de
consultas y
boxes de
atencion

Servicio de
urgencias

Dental

Servicios
de apoyo

Existen procedimientos establecidos para
evitar pérdidas, mantener la
confidencialidad e integridad asi como la
vigencia de los datos, y se ha designado a
los responsables de su aplicacion.

Se ha definido los responsables de evaluar
la aplicacion de los procedimientos, y las
metas de cumplimiento.

Existe un informe que da cuenta de la
evaluacion de los procedimientos y de las
pérdidas producidas, que incluye un analisis
de los resultados obtenidos y las decisiones
adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con
los resultados y conclusiones de la
evaluacion.

Existe constancia de que se han ejecutado
las medidas de mejoria de calidad (en caso
de ser necesarias).
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7. ESTANDAR SEGURIDAD DEL EQUIPAMIENTO (EQ)

El equipamiento para atencion directa de los pacien  tes cumple con las condiciones necesarias de seguri dad para
su funcionamiento y es operado de manera adecuada.

Lugares de verificacion
» Direccioén o gerencia del prestador.
* Pabellbn de CMA ambulatoria, segun corresponda
» Salas de procedimiento segun corresponda
* Servicio de urgencia
» Servicios de apoyo

Documentacion basica que debe disponer el prestador

* Norma o procedimiento institucional para la adquisicion de equipamiento.

* Registros de procesos de compra realizados durante el Ultimo periodo.

* Inventario de equipamiento relevante.

» Registros programa de reposicion de equipamiento.

* Registros programa de mantenimiento preventivo.

* Registros de autorizacion de operacion de equipos y capacitaciones realizadas.
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Componente
EQ-1 Se aplica un procedimiento establecido para |
gue vela por la calidad y seguridad de los mismos.

Caracteristica

a adquisicion y reposicion del equipamiento en la i

nstitucion,

EQ-1.1 El procedimiento establecido para la adquisicion del equipamiento incluye la definicion de sus responsables y
considera la participacion de los profesionales usuarios.

Verificador: Procedimiento de adquisicién de equipamiento e instrumental.

calidad técnica y seguridad del equipamiento adquirido
(cumplimiento de especificaciones)

. Dwecm_on 0 Pabellones Salas de Servicio de | Servicios de
Elementos medibles EQ-1.1 gerencia del L -
de CMA procedimiento urgencia apoyo*
prestador
Existe un procedimiento para la adquisicion de equipamiento
que considera al menos:
- Responsable de la adquisicion v
- Participacion de personal técnico y usuario
- Evaluacion de la calidad técnica del equipamiento a ser
adquirido
Existe constancia de la participacién del personal técnico y v v v v v
usuarios en la compra del equipamiento.
Existe constancia de la conformidad institucional respecto a la
v v v v v

* Seleccionar aleatoriamente al menos 3, y todos si son menos de 3
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Caracteristica

EQ-1.2 El prestador conoce la vida util de su equipamiento y existe un programa de reposicion que garantiza la seguridad

de su operacion.

Verificador: Programa de reposicion de equipamiento

Direccion o

equipamiento critico para la seguridad de los usuarios, cuyos
resultados han sido retroalimentados a los interesados.

. . Pabellones Salas de Servicio de | Servicios de
Elementos medibles EQ-1.2 gerencia del L :
de CMA procedimiento urgencia apoyo*
prestador
Existen criterios definidos para la actualizacion y reposicién del v
equipamiento.
Existe un sistema de seguimiento de vida util del equipamiento
relevante para la seguridad de los usuarios y un responsable del
tema, que incluye al menos: 4 v v 4 v
- Equipamiento de anestesia
- Equipos de soporte vital y reanimacion
Existe un informe anual de las necesidades de reposicion de
v v v v v

* Seleccionar segun sea pertinente a lo definido en el verificador
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Componente

EQ-2 Los equipos relevantes para la seguridad de |

mantenimiento preventivo

Caracteristica
EQ-2.1 Se ejecuta un programa de mantenimiento preventivo que incluye los equipos relevantes para la seguridad de los
pacientes.

Verificador: Programa de mantenimiento preventivo propio, 0 contrato con empresa externa.

0S pacientes se encuentran sometidos a un programa de

Elementos medibles EQ-2.1

Direccioén o
gerencia del
prestador

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimiento

Servicio de
urgencia

Servicios
de apoyo*

El programa de mantenimiento preventivo incorpora al menos:

Electrobisturies

Equipos de monitorizacion hemodinamica y de pardmetros vitales

Monitores desfibriladores
Méaquinas de anestesia
Ambulancias de urgencia
Autoclaves
Equipos de laboratorio (equipos criticos):
Contadores hematolégicos
Equipos para determinacién de electrolitos y gases
Analizadores automatizados de Quimica Clinica
Equipos automatizados para Microbiologia, Hormonas e
Inmunologia
Densitometro
Lectores de ELISA
Refrigeradores y congeladores
Incubadoras
Microscopios
Gabinetes de Bioseguridad

Refrigeradores y congeladores para sangre y hemoderivados

Equipos de dialisis y tratamiento de agua
Equipos de imagenologia (todos)
Equipos de radioterapia (todos)
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Direccién o

calidad (en caso de ser necesarias)

. . Pabellones | Salas de Servicio de | Servicios
Elementos medibles EQ-2.1 gerencia del L .
de CMA procedimiento | urgencia de apoyo*
prestador
El programa de mantenimiento preventivo es realizado por personal con v
competencias demostrables.
Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion del
programa de mantenimiento preventivo, los indicadores a utilizar y las v
metas de cumplimiento.
Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y evaluacion
del programa, y sus resultados son consistentes con lo observado en
terreno, a través de la revision de fuentes primarias o secundarias. v v v 4 4
Hojas de vida de equipos.
Cumplimiento de cronogramas de mantenimiento.
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis v
de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y v v v v v
conclusiones del seguimiento y evaluacion del programa.
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de v v v v v

* Seleccionar segun sea pertinente a lo definido en el verificador
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Componente
EQ-3 Los equipos relevantes para la seguridad de |
seguridad y continuidad en su operacion.

Caracteristica

0s pacientes se utilizan bajo condiciones que ofrec en

EQ-3.1 Los equipos e instrumental relevante para la seguridad de los pacientes son utilizados por personas autorizadas

y debidamente capacitadas en su operacion.

Verificador: Definiciones locales de operacion de equipamiento

capacitacion al respecto.

Direccién o - -

Elementos medibles EQ-3.1 gerencia del Pabellones | Salas d_e_ Serwcp de |Servicios

de CMA procedimiento |urgencia de apoyo*

prestador

Existe una norma que define los equipos relevantes para la seguridad

de los usuarios, cuya operacion debe ser realizada sélo por personas

capacitadas. La norma considera al menos:

- Electrobisturies

- Equipos de monitorizacion hemodindmica y de parametros vitales

- Monitores desfibriladores

- MAaquinas de anestesia 4

- Equipamiento de ambulancias de urgencia

- Autoclaves

- Equipos de laboratorio (equipos criticos)

- Equipos de dialisis

- Equipos de radioterapia

- Equipos de imagenologia

Existe un registro del personal autorizado para operar equipos

relevantes para la seguridad de los pacientes, y constancia de su v v v v 4

* Seleccionar segln sea pertinente a lo definido en el verificador
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8. ESTANDAR SEGURIDAD DE LAS INSTALACIONES (INS)

La infraestructura e instalaciones del prestador institucional cumplen las condiciones necesarias para la seguridad de los

usuarios.

Lugares de verificacion
» Direccién o gerencia del prestador
» Accesos y pasillos
e Sector de consultas y boxes de atencion
* Pabellones de CMA
« Salas de procedimientos
» Salas de atencion odontoldgica
» Servicio de urgencia
» Servicios de apoyo

Documentacion basica que debe disponer el prestador
* Planes de emergencia
* Programas preventivos
* Informes de evaluacion
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Componente INS-1
El prestador institucional evalia periédicamente la

Caracteristica
INS-1.1 El prestador institucional evalGa periodicamente el riesgo de incendio y colapso de elementos no estructurales y
realiza acciones para mitigar el riesgo en caso necesario

Verificador:

Plan de prevencion de incendios

Plan de prevencion de colapso de elementos no estructurales
Informes de evaluacion de riesgos

vulnerabilidad de su infraestructura fisica e inst

alaciones.

Elementos medibles INS- 1.1

Direccion o
gerencia del
prestador

Sector de
consultas y
boxes de
atencion

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimiento

Dental

Servicios
de apoyo

Servicio
de
urgencia

Se ha definido los responsables del seguimiento
y evaluacién del plan de prevencion de riesgo de
incendio y colapso de elementos no
estructurales, los criterios a utilizar y las metas de
cumplimiento.

Existen informes que dan cuenta del seguimiento
y la evaluacién de a lo menos:

Andlisis de riesgos de incendio elaborado por
bomberos (trianual)

Riesgo de colapso de elementos no
estructurales con periodicidad minima de 5
afos.

Respuesta a alarma de incendio o colapso
(plan de prueba)

Recarga actualizada de extintores
Cumplimiento de plan de mantenimiento
preventivo de red seca y himeda.

Existe un analisis de los resultados obtenidos y
las decisiones adoptadas al respecto.
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Sector de

Direccién o consultas Pabellones Salas de Servicios Servicio
Elementos medibles INS- 1.1 gerencia del y de CMA gy Dental de
boxes de procedimiento de apoyo .
prestador . urgencia
atencion
Existe constancia de que se ha ejecutado el
seguimiento y evaluacidn del plan de prevencién
de riesgo, y sus resultados son consistentes con v v 4 v 4 4 v
lo observado en terreno, a través de la revision de
fuentes primarias o secundarias.
Se ha retroahmentao!o a los interesados con los v v v v v v v
resultados y conclusiones de las evaluaciones.
Existe constancia de que se han ejecutado las
medidas de mejoria de calidad (en caso de ser v v 4 v 4 4 v

necesarias)
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Componente INS-2

El prestador institucional cuenta con planes de eme

Caracteristica

rgencia frente a accidentes o siniestros

INS-2.1 Existen planes de emergencia actualizados, difundidos y sometidos a pruebas periddicas frente a los principales

accidentes o siniestros.

Verificador: Planes de emergencia

Elementos medibles INS- 2.1

Direccion o
gerencia del
prestador.

Sector de
consultas y
boxes de
atencion

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimiento

Dental

Servicios
de apoyo

Servicio
de
urgencia

Existen documentos con los planes de emergencia,
que contemplan al menos:

- Las funciones y responsables de la aplicacion del
plan en caso de un evento

- Incendios, sismos, e inundaciones

- Sistemas de comunicacion alternativos

Los planes han sido difundidos y se encuentran
accesibles en todos los sectores potencialmente
afectados.

Se ha definido los responsables del seguimiento,
evaluacion, actualizaciéon periédica y difusion de los
planes de emergencia frente a los principales
accidentes o siniestros, los criterios a utilizar y las
metas de cumplimiento.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacién de
la aplicacién de las pruebas del plan de emergencia
(simulacros), la disponibilidad y operacion de los
sistemas de comunicacién alternativos, y las
decisiones adoptadas al respecto.
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Sector de

Direccion o consultas y Pabellones Salas de Servicios Servicio
Elementos medibles INS- 2.1 gerencia del de CMA g Dental de
prestador. boxes_ ’de procedimiento de apoyo urgencia
atencion
Existe constancia de que se han ejecutado las
pruebas del plan de emergencia, y sus resultados
son consistentes con lo observado en terreno, a v v v v v v v
través de la revision de fuentes primarias o
secundarias.
Se ha retroalimentado a los interesados con los
resultados y conclusiones del seguimiento y v v v 4 4 4 4
evaluacion periédica de los planes de emergencia.
Existe constancia de que se han ejecutado las
medidas de mejoria de calidad (en caso de ser v v v 4 4 4 4

necesarias)
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Caracteristica

INS-2.2 EIl prestador institucional evalia periddicamente la funcionalidad de la sefalética de circulacion externa y

accesos.

Verificador: Sefalética de circulacion externa y accesos

Direccién o Sectores de Pasillos de
Elementos medibles INS- 2.2 gerencia del acceso y espera | circulacion
prestador de publico
Se ha definido los responsables de la evaluacion y actualizacién periédica de la sefialética del v
establecimiento.
Existe una evaluacion anual de la funcionalidad de la sefialética, que da cuenta del analisis de los v
resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.
Existe constancia en terreno de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser
necesarias):
v v v

- Sefalética de accesos para pacientes como escaleras, pasillos, ramplas
- Sefialética de vias de escape
- Considerar iluminacién, posicion, tamafio, claridad de lectura o interpretacion
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Componente INS-3
INS-3 Las instalaciones relevantes para la segurid
de mantenimiento preventivo y de supervision de sus

Caracteristica

ad de los pacientes se encuentran sometidas a un pr
condiciones de operacion.

ograma

INS-3.1 El prestador ejecuta un programa de mantenimiento preventivo de las instalaciones relevantes para la seguridad

de pacientes y publico.

Verificador: Plan de contingencias y prevencion de interrupcion del suministro eléctrico y de agua potable
. D|reCC|_on 0 Grupo’ Estanques | Pabellones | Servicio de
Elementos medibles INS- 3.1a gerencia del electrégeno )
de agua de CMA urgencia

prestador.

Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion de los planes

de prevencion y contingencia en el caso de interrupcién de suministro v

eléctrico y de agua potable, los criterios a utilizar y las metas de

cumplimiento.

Existen registros que dan cuenta de la evaluacién de a lo menos:

- Mantenciones preventivas del sistema eléctrico

- Mantencién preventiva y pruebas de los sistemas de iluminacion de

emergencia
- Mantenciones preventivas del sistema de provision de agua de 4
emergencia

- Revision periddica de calidad del agua de estanques de reserva.

Existe un analisis de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al

respecto.

Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y evaluacion del

plan de prevencion, y sus resultados son consistentes con lo observado en v v v v 4

terreno, a través de la revision de fuentes primarias 0 secundarias.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones v v v v v

del seguimiento y evaluacién de los planes de prevencion y contingencia.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de v v v v v

calidad (en caso de ser necesarias)
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Verificador: Programa de mantenimiento preventivo de instalaciones

: L Sectores de Otros
Direccion o Central .

. . acceso y Calderas Unidades de | sectores

Elementos medibles INS- 3.1b gerencia del de gases LT P
prestador espera de climatizacion | segun
publico corresponda
Existe un programa de mantenimiento preventivo que incluye al
menos:
- Ascensores
- Calderas
- Sistema de aspiracion y gases clinicos v
- Techumbre
- Sistemas de climatizacion para unidades y areas clinicas
relevantes

Se ha definido los responsables de la ejecucion del programa.
Se ha definido los responsables de la evaluacion del programa, v
y las metas de cumplimiento.
Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y
evaluacion del programa de mantenimiento preventivo, y sus
resultados son consistentes con lo observado en terreno, a
través de la revision de fuentes primarias o secundarias, tales v 4 4 v 4 v
como:
- Hoja de vida de los equipos e instalaciones
- Operadores de equipos, usuarios
Existe una evaluacion anual de la frecuencia de fallas y
periodos no operativos de cada grupo de instalaciones, que da v v v v v v

cuenta del andlisis de los resultados obtenidos y las decisiones
adoptadas al respecto.
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9. ESTANDAR SERVICIOS DE APOYO (AP)

La institucion provee servicios de apoyo que resguardan la seguridad de los pacientes.

Lugares de verificacion
» Direccién o gerencia del prestador.
+ Servicios de apoyo

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)
i)
)
K)
)

Laboratorio clinico

Farmacia

Esterilizacion

Transporte

Dialisis

Radioterapia

Anatomia Patolégica
Quimioterapia

Imagenologia

Kinesioterapia y rehabilitacion
Unidades de Medicina Transfusional
Unidades de Atencién de Donantes

Documentacion basica que debe disponer el prestador
* Informacion general
* Informes de evaluacion
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Componente APL-1 Laboratorio clinico

Los examenes de laboratorio clinico se efectian en condiciones que garantizan la seguridad de los
pacientes

Lugares de verificacion

» Direccién o gerencia del prestador

» Laboratorio clinico

* Unidades de toma de muestras

» Unidades clinicas y de apoyo a las que presta servicios el laboratorio, considerando al menos:
0 Sector de consultas
0 Servicio de urgencia
o Dialisis

Documentacion basica que debe disponer el prestador

» Convenios de compra de prestaciones, en caso que aplique
* Procedimientos (normativa interna)

» Informes de evaluacion y auditorias

Caracteristica
APL-1.1: Los examenes de laboratorio contratados a terceros cumplen condiciones minimas de seguridad

Verificador: Convenio de compra de prestaciones a terceros

Direccion o gerencia

Elementos medibles APL-1.1
del prestador

Convenios u otros documentos oficiales que permitan comprobar la relacién con servicio acreditado v
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Caracteristica

APL-1.2 El laboratorio aplica procedimientos explicitos y evalla sistematicamente los procesos de la etapa pre-

analitica

Verificador: Procedimientos escritos y evaluaciones del proceso pre analitico

Direccién o Laboratorio Unidades de Unidades
Elementos medibles APL-1.2 gerencia del clinico Toma de clinicas y de
prestador Muestras apoyo
Existen procedimientos explicitos sobre:
a. Proceso de Toma de muestras, incluyendo al menos:
- Instrucciones de preparacién del paciente
- Procedimiento de Toma de muestras
- Ingreso e identificacion de las muestras
- Criterios de aceptacion, rechazo y solicitudes de nuevas muestras
- Responsables de su aplicacién
b. Traslado de muestras y responsables de su aplicacion
v v v v
c. Almacenamiento de muestras y responsables de su aplicaciéon
d. Entrega de informacion a los pacientes segun corresponda, en
relacion a:
- Tomay traslado de muestras
- Plazos de entrega de los examenes.
e. Condiciones de bioseguridad en todas las fases que corresponda de
la etapa pre analitica, de acuerdo a la regulacion nacional Dec. 433-Art.
26/1993. Reglamento Laboratorios Clinicos.
Se ha seleccionado las practicas relevantes a auditar, se han definido
los responsables de su evaluacion, los indicadores o criterios a utilizar y 4 4

las metas de cumplimiento
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Direccion o gerencia

Laboratorio

Unidades de Toma

Unidades clinicas

Elementos medibles APL-1.2 e
del prestador clinico de Muestras y de apoyo

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion con v v

andlisis de resultados y decisiones adoptadas al respecto

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y v v v v

conclusiones de la evaluacion.
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Caracteristica

APL-1.3 El laboratorio aplica procedimientos explicitos y evalla sistematicamente los procesos de las etapas analitica y

post analitica

Verificador: Procedimientos escritos y evaluaciones del procesos analitico y post analitico

Direccion o . Unidades
. - Laboratorio o

Elementos medibles APL-1.3 gerencia del clinico clinicas y de
prestador apoyo

Existen procedimientos explicitos sobre:

a. Verificacion de concordancia de las muestras con las respectivas 6rdenes de

atencion.

b. Técnicas de ejecucién de los examenes de las distintas areas del laboratorio.

c. Protocolos de Control de Calidad Internos, requisitos de calidad y utilizacion de

calibradores o controles cuando corresponda. Registro de temperaturas en equipos que

lo ameritan.

d. Asignacion de responsabilidad respecto a la realizacion de los examenes, la

validacion de resultados y la entrega de informes.

e. Manejo de pre-informes y resultados urgentes. 4 v

f. Entrega de informes a pacientes, servicios y/o instituciones, incluyendo tiempos de
respuesta en examenes criticos para la seguridad de los pacientes.

g. Proteccion y respaldo de la informacién generada manualmente, en analizadores
automaticos y computadores, segun disposiciones reglamentarias vigentes.

h. Condiciones de bioseguridad en todas las fases que corresponda de las etapas
analitica y post analitica, de acuerdo a la regulacion nacional Dec. 433-Art. 26/1993.
Reglamento de Laboratorios Clinicos.

i. Formulario Unico de informe de resultados con la informacién requerida de acuerdo al
Reglamento de Laboratorios Clinicos.
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Direccioén o . Unidades
. ) Laboratorio -

Elementos medibles APL-1.3 gerencia del clinico clinicas y de
prestador apoyo

Se ha seleccionado las practicas relevantes a auditar, se han definido los responsables

de su evaluacion, los indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento. Se

ha evaluado al menos: v v

- Aplicacion de protocolos de Control de Calidad Internos

- Tiempos de respuesta de exadmenes criticos

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion con andlisis de resultados y v v

decisiones adoptadas al respecto

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la v v v

evaluacion.
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Caracteristica

APL-1.4 El laboratorio participa en un Programa de Control de Calidad Externo acorde a la normativa vigente.

Verificador: Actividades locales respecto al programa de control de calidad externo

Elementos medibles APL-1.4 Direccion o gerencia del La’lb_oratorio
prestador clinico

Existen registros de participacion en Programas de Evaluacion Externa de la Calidad sobre las v v

prestaciones que realiza.

Se ha realizado andlisis de los resultados del Control de Calidad Externo. v v

Se han aplicado intervenciones de mejoria en caso de incumplimiento de requisitos v v

establecidos.
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Caracteristica

APL-1.5 Se aplican procedimientos para que el suministro y utilizacién de los insumos y reactivos de laboratorio cumpla

las condiciones necesarias para la seguridad de los pacientes

Verificador: Programa de control de calidad de insumos y reactivos

Direccion o Laboratorio
Elementos medibles APL-1.5 gerencia del clinico
prestador
Existen procedimientos explicitos para el manejo y almacenamiento adecuado de insumos y
reactivos. Los procedimientos consideran al menos:
- Vigencia de los reactivos
- Rotulacién v v
- Reactivos peligrosos (manejo y disposicién segun normativas vigentes)
- Monitoreo de la calidad del agua destilada
- Stock de insumos y reactivos para asegurar la continuidad de examenes criticos para la
seguridad de los pacientes
Se han definido los responsables de la evaluacién de estos procedimientos, los indicadores o v v
criterios a utilizar y las metas de cumplimiento
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion con andlisis de resultados y decisiones adoptadas v v
al respecto
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacion. v v
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Componente APF-1 Farmacia

El prestador institucional asegura que los servicio s y los productos entregados por farmacia sean de |
requerida para la seguridad de los pacientes.

Lugares de verificacion

» Direccién o gerencia del prestador
* Unidad de farmacia

* Pabellones de CMA

« Salas de procedimiento

» Servicio de urgencia

Documentacion basica que debe disponer el prestador
* Procedimientos (normativa interna)

* Informes de evaluacion

* Informes de auditoria

a calidad
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Caracteristica

APF-1.1 Se aplica un procedimiento establecido para la adquisicion de medicamentos e insumos.

Verificador: Procedimiento para la adquisicidon de medicamentos e insumos

Direccion o . Sector de .
. . Unidad de |consultas y Pabellones | Salas de Servicio de
Elementos medibles APF-1.1 gerencia del . -y )
prestador farmacia boxes_ ’de de CMA procedimiento | urgencia
atencion
Existe descripcidn explicita de los procedimientos y
sus responsables respecto a:
- Adquisicion de medicamentos e insumos
- Funcionamiento del Comité de Farmacia v
- Incorporaciéon de nuevos farmacos y/o insumos,
gue considera la evaluacién técnica y seguridad de
los mismos
Se han definido los responsables de la evaluacién,
los indicadores o criterios a utilizar y las metas de v
cumplimiento
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion,
gue incluye un andlisis de los resultados obtenidos y v v 4 v 4 4
las decisiones adoptadas al respecto.
Existe constancia de que se ha ejecutado la
evaluacion y sus resultados son consst_en:res con lo v v v v v v
observado en terreno a través de la revision de
fuentes primarias y secundarias.
Se ha retroahmentao!o alos mteresados. con los v v v v v v
resultados y conclusiones de la evaluacién
Existe constancia de que se han ejecutado las v v v v v v

medidas de mejoria de calidad
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Caracteristica

APF-1.2 Se mantiene un stock minimo de medicamentos e insumos predefinido en las unidades de pacientes de mayor

riesgo.

Verificador: Stock minimo

. D|reCC|_on 0 Unidad de | Pabellones de | Salas de Servicio
Elementos medibles APF-1.2 gerencia del farmacia CMA procedimiento de
prestador urgencia

Existe normativa que define stock minimo que considera a lo menos:
- Servicios y/o unidades:

o Urgencia

o Pabellén v v

0 Salas de procedimientos
- Responsable de la mantencion
- Tiempo y sistema establecido de reposicion del stock
Se han definido los responsables de la evaluacion, los indicadores o v v
criterios a utilizar y las metas de cumplimiento
Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacion y sus resultados
son consistentes con lo observado en terreno a través de la revision de v v v v v
fuentes primarias y secundarias.
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis v v v v v
de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones v v v v v
de la evaluacién
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de v v v v v

calidad
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Caracteristica
APF- 1.3 El prestador institucional utiliza procedimientos actualizados de las practicas relevantes para el desempefio de
la unidad de farmacia.

Verificador: Procedimientos de farmacia

. L Sector de L
Direccién o . Servicio
. . Unidad de | consultas y Pabellones | Salas de
Elementos medibles APF-1.3 gerencia del f : b d de CMA dimient de
prestador armacia oxes de e procedimiento urgencia
atencién
Existe descripcion explicita de a lo menos los siguientes
procedimientos :
- Prescripcion de medicamentos.
- Almacenamiento y conservacion de medicamentos e
insumos.
- Solicitud de medicamentos e insumos desde unidades
clinicas.
- Criterios de rotulacién de medicamentos.
- Envasado de medicamentos e insumos.
- Despacho de medicamentos e insumos.
- Devolucion de farmacos e insumos.
- Criterios de eliminacién de medicamentos expirados, en 4 v
mal estado o sin rotulacion adecuada.
- Notificacién de reacciones adversas a medicamentos a
la autoridad pertinente.
- Notificacién de incidentes adversos.
- Sistema de reposiciéon de stock minimo de la unidad de
farmacia
- Mantencién actualizada de Manual de especificaciones
técnicas de medicamentos relevantes, que considera a
lo menos: dosificacidn, vias de administracion, dilucion,
vida media, efectos adversos, contraindicaciones,
interacciones farmacolégicas, modo de conservacion.
Se han definido los responsables de la evaluacion de los
procedimientos de farmacia, los indicadores o criterios a v v

utilizar y las metas de cumplimiento

92




Sector de

. D|reCC|_on 0 Unidad de |consultasy Pabellones | Salas de Servicio de
Elementos medibles APF-1.3 gerencia del . L )
farmacia boxes de de CMA procedimiento | urgencia
prestador L,
atencién
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion,
gue incluye un analisis de los resultados obtenidos y 4 4
las decisiones adoptadas al respecto.
Existe constancia de que se ha ejecutado la
evaluacion y sus resultados son conastentgs_gon lo v v v v v v
observado en terreno a través de la revisibn de
fuentes primarias y secundarias.
Se ha retroallmenta_ldo a los mteresa_Qos con los v v v v v v
resultados y conclusiones de la evaluacion
Existe constancia de que se han ejecutado las v v v v v v

medidas de mejoria de calidad
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Caracteristica

APF- 1.4 Se aplica un programa de vigilancia de incidentes adversos asociados a medicamentos.

Verificador: Vigilancia de Incidentes adversos por medicamentos

. D|reCC|_on 0 Unidad de | Pabellones | Salas de Servicio
Elementos medibles APF-1.4 gerencia del - L de
farmacia |de CMA procedimiento .
prestador urgencia
Existe sistema de vigilancia y prevencion de eventos adversos asociados
al uso de medicamentos, que considera descripcion explicita de los
eventos prioritarios a vigilar, la forma activa o pasiva de la vigilancia,
periodicidad y responsable en procedimientos. El programa considera a lo v 4
menos los siguientes eventos adversos:
- Errores en la dispensaciéon de farmacos e insumos
- Errores en la preparacion
Auditoria de eventos adversos detectados v v
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis v v
de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones v v v v v
de la evaluacién
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de v v v v v

calidad
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Caracteristica

APF-1.5 El manejo de medicamentos sujetos a control legal se realiza de conformidad con la normativa vigente.

Verificador: Procedimientos en medicamentos sujetos a control legal

Direccién o Sector de
. . Unidad de |consultasy Pabellones | Salas de Servicio de
Elementos medibles APF-1.5 gerencia del . L )
farmacia boxes de de CMA procedimiento | urgencia
prestador .
atencién
Existe descripcion explicita de procedimiento de
manejo de los medicamentos sujetos a control legal, 4 4
de acuerdo a la normativa vigente.
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion,
gue incluye un analisis de los resultados obtenidos y v v
las decisiones adoptadas al respecto.
Existe constancia de que se ha ejecutado la
evaluacion y sus resultados son consst_ep"[es con lo v v v v v v
observado en terreno a través de la revision de
fuentes primarias y secundarias.
Se ha retroallmentao!o alos mteresados_ con los v v v v v v
resultados y conclusiones de la evaluacion
Existe constancia de que se han ejecutado las v v v v v v

medidas de mejoria de calidad
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Caracteristica

APF-1.6 Almacenamiento, preparacion, distribucion y desecho de medicamentos antineoplasicos se realiza bajo las

condiciones de seguridad previstas en la normativa vigente.

: L Sector de

Direccion o Unidad de |consultasy
Elementos medibles APF-1.6 gerencia del .

prestador farmacia boxes_ ,de

atencién

Existe descripcion explicita de los procedimientos de preparacion, almacenamiento y distribucion v v
de drogas antineoplasicas de acuerdo a la normativa vigente.
Se han definido los responsables de la evaluacion de de los procedimientos de preparacion,
almacenamiento y distribucién de drogas antineoplésicas, los criterios o indicadores a utilizar y v v
las metas de cumplimiento
Existe un informe que da cuenta de la evaluacién, que incluye un anélisis de los resultados v v
obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.
Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacién y sus resultados son consistentes con lo v v v
observado en terreno a través de la revision de fuentes primarias y secundarias.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacion v v v
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad v v v
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Componente APE-1 Esterilizacion

Los procesos de esterilizacion y desinfeccién de ma teriales y elementos clinicos se efectian en

condiciones que garantizan la seguridad de los paci entes

Lugares de verificacion

» Direccién o gerencia del prestador
» Servicio de esterilizacion

* Pabellones de CMA

« Salas de procedimiento

» Servicio de urgencia

Documentacion basica que debe disponer el prestador

« Convenio de compra de prestaciones, en caso que aplique
* Procedimientos (normativa interna)

* Registros de esterilizacion y DAN

* Informes de evaluacion

Caracteristica

APE-1.1: Las prestaciones de esterilizacion contratadas a terceros cumplen condiciones minimas de seguridad

Elementos medibles APE-1.1

Direccion o gerencia del
prestador

Servicio de
Esterilizacion

Convenio(s) u otro documento oficial que permita comprobar la relacion con servicio acreditado (si
no tiene servicio propio)

v
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Caracteristica

APE- 2.1 El material es procesado de acuerdo a métodos de esterilizacion y desinfeccion basadas en las normas

técnicas vigentes en la materia y se evalta su cumplimiento

Verificador: Normativa respecto a métodos de esterilizacion y desinfeccion

(en caso de ser necesarias)

. Servicio de Pabellones Salas de Servicio
Elementos medibles APE-1.2 M L de Dental
Esterilizacion |de CMA procedimiento .
urgencia
Existe normativa interna que establece los métodos de esterilizacion y
desinfeccion a utilizar, de acuerdo a los tipos de materiales de uso clinico, y
norma de recepciéon de material esterilizado fuera de la institucién. La norma v v v v v
establece ademas los requisitos de registro de cada proceso, y los
responsables de su aplicacién.
Existen procedimientos explicitos sobre: criterios de recepcién de materiales a
ser esterilizados, lavado y secado, inspeccion y preparacion, operacion de
equipos de esterilizacion, almacenamiento y distribucién, transporte de material v v v v v
contaminado, protocolo para el proceso de DAN, y requisitos de registro de
cada proceso.
Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion de los
procedimientos de esterilizacién, los indicadores o criterios a utilizar y las metas 4
de cumplimiento
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis de los v v v v v
resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones del v v v v v
seguimiento y evaluacion del programa.
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad v v v v v
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Componente APT-1 Transporte

El transporte de pacientes se efectia en condicione s que garantizan su seguridad

Lugares de verificacion

Direccion o gerencia del prestador
Servicio de traslado de pacientes

Documentacion basica que debe disponer el prestador

Convenio de compra de prestaciones, en caso que aplique
Procedimientos (normativa interna)
Informes de evaluacion y auditorias
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Caracteristica

APT-1.1: El proceso de transporte de pacientes cumple condiciones minimas de seguridad

Elementos medibles APT 1.1

Direccioén o
gerencia del
prestador

Servicio de
traslado de
pacientes

Pabellones
de CMA

Salas de
procedimiento

Servicio
de
urgencia

Convenio(s) u otro documento oficial que permita comprobar la relacion con
servicio acreditado (si no tiene servicio propio)

v

Existen protocolos de traslado seguin complejidad de paciente que incluyen

al menos:

- Tipos de mévil, su equipamiento y personal

- Procedimientos relacionados con la fijacién y disposicion del paciente y
acompafantes en el mavil

- Reanimacion

- Procedimiento ante fallecimiento

- Procedimientos de supervisién de condiciones operativas

- Criterios de entrega de pacientes al centro receptor y limites de
responsabilidad establecidos

- Informacion clinica que debe acompafiar al paciente segun complejidad

- Registro a completar del proceso de traslado y entrega

Se han definido los responsables de la evaluacién de la aplicacion de los
protocolos, los indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion del al menos los
siguientes aspectos:

- Procedimientos de supervision de condiciones operativas

- Cumplimiento de registros

- Auditoria de EA mayores detectados

El informe incluye un andlisis de los resultados obtenidos y las decisiones
adoptadas al respecto.
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Direccién o Servicio de Servicio
. - Pabellones | Salas de
Elementos medibles APT 1.1 gerencia del |traslado de L de
. de CMA procedimiento .

prestador pacientes urgencia
Existe constancia de que se ejecuta regularmente la evaluacion de los
protocolos, y sus resultados son consistentes con lo observado en terreno, a v v v v v
través de la revision de fuentes primarias 0 secundarias.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones , , , , P
de la evaluacion del protocolo.
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Componente APD-1 Dialisis

Los procedimientos de dialisis se efectuan en condi ciones que garantizan la seguridad de los pacientes

Lugares de verificacion
» Direccién o gerencia del prestador
* Unidad de didlisis

Documentacion basica que debe disponer el prestador

« Convenio de compra de prestaciones, en caso que aplique
* Procedimientos (normativa interna)

* Informes de evaluacion

Caracteristica

APD-1.1: Los procedimientos de dialisis contratados a terceros cumplen condiciones minimas de seguridad

Elementos medibles APD-1.1

Direccion o gerencia del
prestador

Unidad
de
dialisis

Convenio(s) u otro documento oficial que permita comprobar la relaciéon con servicio acreditado (si no
tiene servicio propio)

v
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Caracteristica

APD-1.2 El prestador aplica protocolos y normas actualizadas de las practicas clinicas relevantes para la seguridad de
los pacientes que reciben tratamiento de peritoneodialisis y/o hemodialisis y evalla su cumplimiento.

Verificador: Programa de mejoria continua de procedimientos de hemodialisis y peritoneodialisis

Elementos medibles APD-1.2

Direccion o gerencia
del prestador

Unidad de
dialisis

Existen protocolos actualizados de peritoneodiélis y/o hemodidlisis y se ha definido los responsables de su
aplicacion.
Contenidos minimos:

- Procedimientos de hemodialisis

- Procedimientos de peritoneodialisis

- Control y manejo de la anemia en pacientes con IRCT

- Indicacion, registro y control de condiciones para transplante renal

- Manejo de pacientes con infecciones virales

- Control quimico y bacteriolégico del agua

- Reutilizacion de filtros y lineas

- Desinfeccion de monitores

- Precauciones estandar

- Prevencidn y manejo de eventos adversos de la hemodidlisis: hipotensién, calambres, vémitos,
hipertensién arterial

- Prevencién y manejo de eventos adversos de la peritoneodidlisis: peritonitis

Se han definido los responsables del seguimiento y evaluacion de los procedimientos de didlisis, los
indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis de los resultados obtenidos y las
decisiones adoptadas al respecto. Se ha realizado auditoria de los EA mayores.

Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y evaluacion del uso de los protocolos, y sus
resultados son consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision de fuentes primarias o
secundarias.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser necesarias)
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Caracteristica

APD-1.3 Se ejecuta un programa de control de calidad de los insumos utilizados en didlisis.

Verificador: Programa de control de calidad de insumos de dialisis

Elementos medibles APD 1.3 Direccién o gerencia del Unid_a}d_ .
prestador de didlisis

Existen procedimientos explicitos para el control de calidad de los insumos de diélisis que incluye al

menos:

- Medicién de la calidad del agua

- Controles microbioldgicos del agua tratada en llave de alimentacién y liquido de didlisis después del v v
dializador

- Reudtilizacion de dializadores

Se ha definido los responsables de su aplicacion.

Se han definido los responsables del seguimiento y evaluacion de los controles de calidad, los v

indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis de los resultados obtenidos y v

las decisiones adoptadas al respecto.

Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y evaluacion del uso de los protocolos, y sus

resultados son consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision de fuentes primarias o v v

secundarias.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser v v

necesarias)
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Componente APR-1 Radioterapia

Los procedimientos de radioterapia se efecttan en ¢  ondiciones que garantizan la seguridad de los

pacientes

Lugares de verificacion
» Direccién o gerencia del prestador
* Servicio de radioterapia

Documentacion basica que debe disponer el prestador

* Convenios de compra de prestaciones, en caso que aplique
* Procedimientos (normativa interna)

» Informes de evaluacion y auditorias

Caracteristica

APR-1.1: Los procedimientos de radioterapia contratados a terceros cumplen condiciones minimas de seguridad

Elementos medibles APR-1.1

Direccion o gerencia
del prestador

Convenios u otros documentos oficiales que permitan comprobar la relacién con servicio acreditado (si no tiene
servicio propio)

v
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Caracteristica

APR-1.2 El prestador aplica protocolos actualizados respecto a los procedimientos de radioterapia.

Verificador: Protocolos de radioterapia.

Elementos medibles APR-1.2

Direccion o gerencia
del prestador

Servicio de
radioterapia

Existe una descripcion explicita de los procedimientos de radioterapia y de los responsables de su
aplicacién, que considera al menos:

- Teleterapia
- Braquiterapia
- Simulacion
- Planificacién
- Prevencién y manejo de eventos adversos:
- Accidentes radioactivos
- Efectos agudos de la radioterapia
- Efectos tardios de la radioterapia
- Prevencion de sobre irradiacion de pacientes vulnerables

Se han definido los responsables de la evaluacién del uso de los procedimientos, los indicadores o
criterios de evaluacién y metas de cumplimento

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion del uso de protocolos que incluye andlisis de
resultados obtenidos y decisiones adoptadas al respecto. Se ha realizado auditoria de los EA mayores.

Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacion del uso de protocolos y sus resultados son
consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision de fuentes primarias y secundarias.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones del seguimiento y evaluacion
de los protocolos.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser
necesarias)
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Caracteristica

APR-1.3 El prestador desarrolla un programa de calidad de las condiciones fisicas de los procedimientos de radioterapia.

Verificadores: Programa de calidad de los procedimientos de radioterapia.

Elementos medibles API-1.3

Direccidn o gerencia del
prestador

Servicio de
radioterapia

Existe un programa de calidad en radioterapia con los siguientes contenidos minimos:
- Aseguramiento de dosis
- Aseguramiento de otras condiciones fisicas relevantes de los tratamientos

- Posicionamiento de pacientes 4 4
- Sistemas de seguridad de recintos: alarmas, control de accesos

- Manejo, almacenamiento y eliminacion de desechos radioactivos

- Periodicidad de los controles y profesionales responsables

Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion del programa de calidad, los v

indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis de los resultados v

obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones del seguimiento y v v
evaluacion del programa de capacitacion.

Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser v v

necesarias)
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Caracteristica

APR-1.4 El prestador desarrolla programas de capacitacion destinados al personal que participa en los procedimientos de

radioterapia.

Verificadores: Programa de capacitacion del personal que participa en los procedimientos de radioterapia.

Elementos medibles API-1.4

Direccion o gerencia del
prestador

Servicio de
radioterapia

Existe un programa de capacitacion en radioterapia con los siguientes contenidos minimos:
- Proteccién radiol6gica

- Dosimetria y control de calidad

- Manejo de eventos adversos y accidentes radioactivos

- Manejo, almacenamiento y eliminacion de desechos radioactivos

- Personal a capacitar

- Periodicidad de las capacitaciones

Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion del programa de capacitacién, los
indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis de los resultados
obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones del seguimiento y
evaluacion del programa de capacitacion.

* Cuando no se encuentran integradas a un servicio de imagenologia centralizado
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Caracteristica

APR-1.5 El prestador posee un sistema de calidad de las indicaciones y registro de los procedimientos de radioterapia.

Verificador: sistema de registro de radioterapia

Direccion o Servicio de
Elementos medibles APR-1.5 gerencia del . ;
radioterapia
prestador
Existe una descripcion explicita de:
- Los requisitos que deben cumplir las solicitudes de tratamiento
- Las indicaciones que deben entregarse a los pacientes antes y v v
después de los procedimientos
- El sistema estandarizado de registro de los procedimientos de
radioterapia
Se han definido los responsables de la evaluacién del proceso de
registro, los indicadores o criterios a utilizar y las metas de v
cumplimiento
Existe un informe que da cuenta de la evaluacién con andlisis de v
resultados y decisiones adoptadas al respecto
Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacion del proceso y
sus resultados son consistentes con lo observado en terreno, a través v v
de la revision de fuentes primarias o secundarias.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y v v

conclusiones de la evaluacion.
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Componente APA-1 Anatomia patologica

Los servicios de anatomia patolégica aportan result ados confiables y oportunos.

Lugares de verificacion

» Direccién o gerencia del prestador
» Servicio de anatomia patolégica

» Pabellones de CMA

» Sectores de procedimientos que realizan toma de muestras histolégicas o citologicas

Documentacion basica que debe disponer el prestador

» Convenios de compra de prestaciones, en caso que aplique
* Procedimientos (normativa interna)

» Informes de evaluacion y auditorias

Caracteristica

APA-1.1: Los examenes de anatomia patoldgica contratados a terceros cumplen condiciones minimas de seguridad

acreditado (si no tiene servicio propio)

Direccion o
Elementos medibles APA-1.1 gerencia del

prestador
Convenios u otros documentos oficiales que permitan comprobar la relacién con servicio v
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Caracteristica

APA-1.2 El servicio de anatomia patolégica aplica procedimientos explicitos y evalla sistematicamente sus

procesos de la etapa pre-analitica

Verificador: Procedimientos escritos y evaluaciones del proceso pre analitico

Elementos medibles APA-1.2

Direccién o
gerencia del
prestador

Servicio de
anatomia
patoldgica

Pabellones
de CMA

Salas de

procedimientos

Existen procedimientos explicitos sobre:

Procedimiento de obtencién y conservacion de muestras:
o Criterios generales
o0 Criterios para sitios anatémicos y condiciones clinicas
especificas
o0 Rotulacion
0 Registro de solicitud de estudio anatomopatolégico
- Procedimientos para asegurar la trazabilidad de las muestras en todas
las etapas del proceso (desde fase pre-analitica a la post-analitica y
viceversa)
- Procedimiento de envio de muestras
- Criterios de aceptacion, rechazo y solicitud de nuevas muestras
- Entrega de informacion a los pacientes: Plazos de entrega de resultados
- los examenes.

Se ha definido a los responsables de su aplicacion

Se ha seleccionado las practicas relevantes a auditar, se han definido los
responsables de la evaluacién, los indicadores o criterios a utilizar y las
metas de cumplimiento. La evaluacion considera al menos:

- Calidad técnica de la muestra

- Conservacion y transporte

- Errores de rotulacion
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Direccién o Servicio de
. . . Pabellones Salas de
Elementos medibles APA-1.2 gerencia del anatomia L
L de CMA procedimientos
prestador patolégica
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion con andlisis de resultados y v v
decisiones adoptadas al respecto
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de v v v v

la evaluacion.
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Caracteristica
APA-1.3 El servicio de anatomia patolégica aplica procedimientos explicitos y evalla sistematicamente sus
procesos de las etapas analitica y post analitica

Verificador: Procedimientos escritos y evaluaciones del proceso analitico y post analitico

Elementos medibles APA-1.3

Direccion o
gerencia del
prestador

Servicio de
anatomia
patologica

Consultas y
boxes de
atencion.

Existen procedimientos explicitos sobre:

Aplicacién de normas de bioseguridad

Técnicas de ejecucién de los examenes

Manejo de desechos

Asignacién de responsabilidad respecto a la realizacién de los examenes, la validacién de
resultados y la entrega de informes.

Manejo de pre-informes y resultados urgentes.

Entrega de informes a pacientes, servicios y/o instituciones, incluyendo tiempos de respuesta.
Proteccion y respaldo de los informes.

Se ha definido a los responsables de su aplicacion

Se ha seleccionado las practicas relevantes a auditar, se han definido los responsables de la
evaluacion, los indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento. La evaluacion
considera al menos:

- Extravio de muestras o informes

- Errores en el proceso de conservacion o transporte

- Errores de rotulacion

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion con andlisis de resultados y decisiones adoptadas
al respecto

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacion.
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Componente APQ-1 Quimioterapia

El prestador provee condiciones que garantizanlas  eguridad de los procedimientos de quimioterapia

Lugares de verificacion
» Direccién o gerencia del prestador
* Unidad de quimioterapia

Documentacion basica que debe disponer el prestador
* Procedimientos (normativa interna)

* Informes de evaluacion

* Informes de auditoria

* Programa de capacitacion anual
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Caracteristica

APQ-1.1 El prestador posee y aplica protocolos actualizados y ejecuta un programa de supervision sisteméatica de las

practicas relacionadas con quimioterapia

Verificador: Evaluacion de protocolos de atencion en quimioterapia

Direccién o :
. . Unidad
Elementos medibles APQ-1.1 gerencia del S .
Quimioterapia
prestador

Existen protocolos de tratamiento oncoldgico y se ha designado a los responsables de su aplicacion. Los
protocolos incluyen al menos las siguientes practicas :

* Indicacion de tratamiento oncolégico.

* Manejo medicamentos antineoplasicos (procedimiento de administracion, vias de administracion, 4 4

disposicion y eliminacion de desechos, medicamentos antineoplasicos y residuos contaminados).

¢ Procedimientos invasivos relacionados con quimioterapia.

» Sistema de registro para las atenciones de quimioterapia
Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion de la aplicacion de los protocolos, los v
indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis de los resultados obtenidos y las v
decisiones adoptadas al respecto.
Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y evaluacion de la aplicacién de los protocolos y
sus resultados son consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision de fuentes primarias o 4 4
secundarias.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones del seguimiento y evaluacién v v
del programa.
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser necesarias) v v
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Caracteristica

APQ-1.2 Se aplica un programa de vigilancia y prevencion de los eventos adversos asociados a la quimioterapia.

Verificador: Programa de vigilancia y prevencion de EA

Elementos medibles APQ-1.2

Direccion o gerencia
del prestador

Unidad
Quimioterapia

Existen procedimientos explicitos sobre el programa de vigilancia y un responsable de su aplicacion. El
programa incluye al menos:

« Infecciones asociadas a manejo de catéteres para quimioterapia v 4
» Eventos adversos relacionados con el proceso de administracion de farmacos antineoplasicos:
extravasacion
Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion del programa, los indicadores a utilizar y v
las metas de cumplimiento
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis de los resultados obtenidos y v
las decisiones adoptadas al respecto. Se ha realizado auditoria de los EA mayores.
Existe constancia de que se ha ejecutado el seguimiento y evaluacion del programa, y sus resultados v v
son consistentes con lo observado en terreno, a través de la revision de fuentes primarias o secundarias
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones del seguimiento y evaluacién v v
del programa.
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de calidad (en caso de ser v v

necesarias)
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Caracteristica

APQ-1.3 El prestador desarrolla programas de capacitacion destinados al personal que participa en atencion directa de

pacientes en tratamiento con quimioterapia.

Verificadores: Programa de capacitacion del personal de unidad de quimioterapia

Elementos medibles APQ-1.3

Direccion o gerencia del
prestador

Unidad
Quimioterapia

Existe un programa de capacitacion de quimioterapia con los siguientes contenidos minimos:
- Manipulacion de medicamentos antineoplasicos (Norma General Técnica, Resolucion 562/98)
- Manejo de pacientes oncoldgicos de acuerdo a guias clinicas emanadas del MINSAL

- Disposicién y tratamiento de desechos, farmacos antineoplasicos y residuos contaminados. Y Y
- Personal a capacitar

- Periodicidad de las capacitaciones

Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion del programa de capacitacion, los v v
indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis de los resultados v v
obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones del seguimiento y v v

evaluacion del programa de capacitacion.
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Componente API-1 Imagenologia

Los procedimientos de imagenologia se efectian enc  ondiciones que garantizan la seguridad de los

pacientes

Lugares de verificacion
» Direccién o gerencia del prestador
» Servicio de imagenologia y unidades afines:
o Radiologia convencional
Radiologia intervencional
Ecotomografia
Mamografia
Tomografia axial computarizada (TAC)
Resonancia nuclear magnética (RNM)

OO0 O0OO0Oo

Documentacion basica que debe disponer el prestador

* Convenios de compra de prestaciones, en caso que aplique
* Procedimientos (normativa interna)

* Informes de evaluacion y auditorias

Caracteristica

API-1.1: Los procedimientos de imagenologia contratados a terceros cumplen condiciones minimas de seguridad

Elementos medibles API-1.1

Direccion o gerencia
del prestador

Convenios u otros documentos oficiales que permitan comprobar la relacién con servicio acreditado (si no tiene
servicio propio)

v
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Caracteristica

API-1.2 El prestador aplica protocolos actualizados respecto a los procedimientos imagenoldgicos relevantes para la

seguridad de los pacientes.

Verificador: Protocolos de los procedimientos imagenoldgicos relevantes.

Elementos medibles API-1.2

Direccién o
gerencia del
prestador

Servicio de
imagenologia

Unidades de
imagenologia
adicionales*

Pabellones
de CMA

Servicio
de
urgencia

Existe una descripcion explicita de los procedimientos imagenolégicos
y de los responsables de su aplicacion que considera al menos:

- Estudios que involucran uso de medios de contraste

- Estudios que involucran procedimientos invasivos

- Estudios que involucran uso de sedacion y/o anestesia

- Mamografia

- Prevencién y manejo de eventos adversos

- Prevencién de sobre irradiacion de pacientes vulnerables

Se han definido los responsables de la evaluacion del uso de los
procedimientos, los indicadores o criterios de evaluacién y metas de
cumplimento

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion del uso de protocolos
que incluye andlisis de resultados obtenidos y decisiones adoptadas al
respecto. Se ha realizado auditoria de los EA mayores.

Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacion del uso de
protocolos y sus resultados son consistentes con lo observado en
terreno, a través de la revision de fuentes primarias y secundarias.

v

* Cuando no se encuentran integradas a un servicio de imagenologia centralizado
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Direccién o - Unidades de Servicio
. - Servicio de . . | Pabellones
Elementos medibles API-1.2 gerencia del ; . |imagenologia de
imagenologia S . | de CMA .
prestador adicionales urgencia
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y v v v v v
conclusiones del seguimiento y evaluacién de los protocolos.
Existe constancia de que se han ejecutado las medidas de mejoria de v v v v v

calidad (en caso de ser necesarias)
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Caracteristica

API-1.3 El prestador desarrolla programas de capacitacion destinados al personal que participa en los procedimientos de

imagenologia.

Verificadores: Programa de capacitacion del personal que participa en los procedimientos de imagenologia.

Direccién o - Unidades de Servicio
Elementos medibles API-1.3 gerencia del SerV|C|o de .. |imagenologia Pabellones de
imagenologia S de CMA .
prestador adicionales* urgencia
Existe un programa de capacitacion de imagenologia con los
siguientes contenidos minimos:
- Proteccién radiol6gica v
- Manejo de eventos adversos
- Personal a capacitar
- Periodicidad de las capacitaciones
Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion del
programa de capacitacion, los indicadores o criterios a utilizar y las 4
metas de cumplimiento
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un
andlisis de los resultados obtenidos y las decisiones adoptadas al 4
respecto.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y
v v v v v

conclusiones del seguimiento y evaluacién del programa de
capacitacion.

* Cuando no se encuentran integradas a un servicio de imagenologia centralizado
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Caracteristica
API-1.4 El prestador posee un sistema de calidad de las indicaciones, registro y notificacion de resultados de los
procedimientos de imagenologia.

Verificador: sistema de calidad de las indicaciones, registro y notificacién de resultados

Direccioén o - Unidades de Servicio Sector de
. . Servicio de . p consultas y
Elementos medibles API-1.4 gerencia del ; . |imagenologia de
imagenologia = " . boxes de
prestador adicionales urgencia L
atencién
Existe una descripcion explicita de:
- Las indicaciones apropiadas para los principales procedimientos
imagenologicos
- Los requisitos que deben cumplir las solicitudes de examenes
- Lasindicaciones que deben entregarse a los pacientes antes y 4 v 4 4 v
después de los procedimientos imagenolégicos segun
corresponda

- El sistema estandarizado de registro y entrega de resultados de
los procedimientos imagenoldgicos

Se han definido los responsables de la evaluacién del proceso de

indicacion, y de registro y entrega de resultados, los indicadores o v
criterios a utilizar y las metas de cumplimiento
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion con andlisis de v

resultados y decisiones adoptadas al respecto

Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacion del proceso y
sus resultados son consistentes con lo observado en terreno, a través v v v v v
de la revision de fuentes primarias o secundarias.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y
conclusiones de la evaluacion.
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Componente APK-1 Rehabilitacion

El prestador provee condiciones que garantizan las  eguridad de los procedimientos de kinesioterapia y
rehabilitacion

Lugares de verificacion
» Direccién o gerencia del prestador
» Servicio de rehabilitacion

Documentacion basica que debe disponer el prestador
* Procedimientos (normativa interna)

* Informes de evaluacion

* Informes de auditoria
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Caracteristica

APK-1.1 El prestador posee y aplica protocolos actualizados y ejecuta un programa de supervision sistematica de las

practicas relacionadas con kinesioterapia y rehabilitacion

Verificador: Evaluacion de protocolos de atencion en rehabilitacion

Elementos medibles APK-1.1

Direccion o gerencia
del prestador

Servicio de
rehabilitacion

Existen protocolos de rehabilitacion y se ha designado a los responsables de su aplicacion. Los
protocolos abordan al menos los siguientes aspectos:
» Prevencion de eventos adversos:

0 Condiciones minimas para la aplicacion de procedimientos que conllevan riesgos v v
o0 Contraindicaciones para ejecucién de procedimientos especificos
* Requisitos minimos que deben cumplir las solicitudes de tratamiento

Se ha definido los responsables del seguimiento y evaluacion de la aplicacion de los protocolos, los v

indicadores o criterios a utilizar y las metas de cumplimiento

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis de los resultados obtenidos v

y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacion. v v
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Componente APTr-1 Medicina Transfusional

El prestador provee condiciones que garantizan la ¢

Lugares de verificacion
» Direccién o gerencia del prestador
* Unidad de Medicina Transfusional (UMT)

Documentacion basica que debe disponer el prestador
* Procedimientos (normativa interna)

* Informes de evaluacion

* Informes de auditoria

Caracteristica

alidad de la sangre, hemocomponentes y derivados.

APT-1.1: Los servicios de transfusion contratados a terceros cumplen condiciones minimas de seguridad

Elementos medibles APT-1.1

Direccion o gerencia
del prestador

servicio propio)

Convenios u otros documentos oficiales que permitan comprobar la relacién con servicio acreditado (si no tiene v
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Caracteristica
APT-1.2 Se aplican procedimientos para que las transfusiones cumplan las condiciones necesarias para la seguridad de
los pacientes

Verificador: Programa de control de calidad de transfusiones.

Elementos medibles APK-1.1

Direccion o gerencia
del prestador

Unidad de Medicina
Transfusional

Existen procedimientos explicitos del proceso de transfusion y se ha designado a los
responsables de su aplicacion. Los protocolos abordan al menos los siguientes aspectos:

Determinacion de grupos A, B 0 y Rh y deteccion de anticuerpos irregulares (todos aquellos
con significacion clinica)

Traslado de hemocomponentes

Eliminacion de hemocomponentes no aptos para transfusion

Condiciones de almacenamiento y manejo de stock

Estudios de compatibilidad donante / paciente

Administracion de transfusiones

Aféresis terapéuticas

Reporte de eventos adversos

Se han definido los responsables de evaluar la aplicacién de los protocolos, los indicadores o
criterios a utilizar y las metas de cumplimiento. Se ha auditado los EA mayores.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis de los resultados
obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacion.
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Caracteristica
APT-1.3 El prestador institucional utiliza un sistema de registro que asegura
hemocomponentes.

Verificador: Sistema de registro

la trazabilidad de la sangre y

. D|reCC|_on 0 Unidad de Medicina
Elementos medibles gerencia del Transfusional
prestador
Existe un sistema de registro establecido de los productos sanguineos utilizados por la UMT que es
compatible con el utilizado por el banco de sangre proveedor, y de éste con las Unidades de Atencion v 4
de Donantes, permitiendo la trazabilidad de cada transfusion.
Se han definido los responsables de evaluar la trazabilidad de las transfusiones, los criterios a utilizar y v
las metas de cumplimiento.
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis de los resultados obtenidos y v
las decisiones adoptadas al respecto.
v v

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacion.
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Componente APDs-1 Atencion de Donantes

El prestador provee condiciones de seguridad en el

Lugares de verificacion
» Direccién o gerencia del prestador
* Unidad de Atencion de Donantes (UAD)

Documentacion basica que debe disponer el prestador
* Procedimientos (normativa interna)

* Informes de evaluacion

* Informes de auditoria

proceso de donacion de sangre.
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Caracteristica

APD-1.1 Se aplican procedimientos para que la donacion de sangre se realice bajo condiciones de calidad y seguridad

Verificador: Programa de control de calidad del proceso de donacion.

Elementos medibles APK-1.1

Direccion o gerencia
del prestador

Unidad de Atencion
de Donantes

Existen procedimientos explicitos del proceso de donacién de sangre y se ha designado a los
responsables de su aplicacion. Los protocolos abordan al menos los siguientes aspectos:

- Consentimiento informado

- Entrevista por personal calificado

- Criterios de exclusion y readmisién de donantes conforme a normas nacionales

- Procedimiento de identificacion y codificacion del donante

- Procedimiento de extraccion de sangre.

- Procedimiento de traslado de bolsas de sangre.

- Manejo de eventos adversos durante la donacion

Se han definido los responsables de evaluar la aplicacion de los protocolos, los indicadores o
criterios a utilizar y las metas de cumplimiento. Se ha auditado los EA mayores.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un analisis de los resultados
obtenidos y las decisiones adoptadas al respecto.

Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacion.
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Caracteristica

APD-1.2 EIl prestador institucional utiliza un sistema de registro que asegura la trazabilidad de la sangre y

hemocomponentes.

Verificador: Sistema de registro

Direccién o Unidad de
Elementos medibles gerencia del Atencion de
prestador Donantes
Existe un sistema de registro establecido de los productos sanguineos extraidos por la UAD que es
compatible con el utilizado por el banco de sangre proveedor y de las Unidades de medicina v 4
transfusional, permitiendo la trazabilidad de cada transfusion.
Se han definido los responsables de evaluar la trazabilidad de la sangre, los criterios a utilizar y las metas v
de cumplimiento.
Existe un informe que da cuenta de la evaluacion, que incluye un andlisis de los resultados obtenidos y v
las decisiones adoptadas al respecto.
Se ha retroalimentado a los interesados con los resultados y conclusiones de la evaluacion. v v
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