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PRESENTACION B ‘

La presente “Version N°3"” del "Compendio de Circulares que iWIas
Entidades Acreditadoras sobre la interpretacion de las normas del Sistema de

Acreditacion para Prestadores Institucionales de Salud” constituye un documento
oficial de la Intendenaa de Prestadores en el cual se contiene, ordenadamente, la
version oficial y vige onjun e tales circulares dictada r_esta

Intendencia con anterlgrlggg a la Resoluciéon Exenta IP/N°63, de 14 de enero
de 2015, que lo aprueba, las que se dictan en ejercicio de las facultades establecidas
en el N°2 de los Acapites II de los Manuales de los Estandares Generales de Acreditacion
para Prestadores Institucionales vigentes y tienen por proposito fundamental uniformar
los criterios que aquéllas deben emplear en sus tareas de evaluacion en los
procedimientos de acreditacidon que se les asignan aleatoriamente.

Para el adecuado ejercicio de la antedicha atribucidn, la Intendencia de Prestadores ha
establecido un procedimiento, regulado por la Circular Interna IP N°3, de 27 de junio
de 2012, a fin que, al dictar tales circulares, ella cuente con la debida asesoria. Con tal
propésito, dicho procedimiento contempla la participacion de una instancia asesora
“"Comité Asesor para la Interpretacion de las Normas del Sistema de
Acreditacion para los Prestadores Institucionales de Salud”, la cual esta integrada
por funcionarios de esta Intendencia, asi como por representantes del Ministerio de
Salud y del Instituto de Salud Plblica. Recientemente, he dispuesto se invite a participar
en las reuniones de dicho Comité a los representantes de las Entidades Acreditadoras, a
fin de recibir sus aportes, asi como garantizar participacién y transparencia en sus
procesos de analisis.

Las instrucciones a las Entidades Acreditadora contenidas en dichas Circulares son el
resultado de las principales respuestas que la Intendencia de Prestadores ha otorgado a
las consultas que cotidianamente se reciben en esta Intendencia respecto del correcto
sentido y alcance que se debe dar a las normas del Sistema de Acreditaciéon de
Prestadores Institucionales de Salud, las que, mayoritariamente, son formuladas por
parte de las Entidades Acreditadoras, durante los procedimientos de acreditacion que les
corresponde ejecutar, asi como por los representantes de los prestadores interesados
en obtener su acreditacion.

También es finalidad de este Compendio contribuir al conocimiento y mejor comprension
de las normas del antedicho Sistema por parte de todos los profesionales y prestadores
institucionales interesados en él, asi como contribuir a la certeza juridica de todos los
actores del Sistema. Lo anterior, tanto para que las entidades sepan a qué atenerse en
los procedimientos de acreditacion y en la ejecucion correcta de sus evaluaciones, asi
como para que los prestadores puedan ejercer oportunamente el derecho que les asiste
a ser evaluados correctamente.

El presente Compendio se estructura en el mismo orden que se sigue en las Circulares
vigentes, en las cuales se ha respetado el orden jerarquico de las normas del Sistema
de Acreditacion para los Prestadores Institucionales. Asi, en primer lugar, se presentan
las aclaraciones formuladas a las normas del Reglamento del Sistema de
Acreditacion, aprobado por el Decreto Supremo N°15, de 2007, del Ministerio de Salud,
y en segundo lugar, se presentan las interpretaciones que se han efectuado a_las
normas de los diversos Manuales de los Estandares de Acreditacion aprobados
por los respectivos Decretos Exentos del antedicho Ministerio, en ejercicio de sus
atribuciones legales. A su vez, el orden de presentacion de las aclaraciones a las normas
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de los Manuales sigue el orden de las normas que se contienen en ellos, consignandose,
por tanto, primeramente, las interpretaciones que afectan a las reglas e instrucciones a
las Entidades que se contienen en tales Manuales, asi como en la Introduccién a sus
respectivas Pautas de Cotejo; , para luego abordar las interpretaciones que afectan a
multiple normas de los mismos y posteriormente las relativas a cada uno de los diversos
Ambitos de los Estandares, a sus componentes y caracteristicas.

El “Compendio” sera actualizado periédicamente, mediante la correspondiente
oficializacion de cada una de sus nuevas “Versiones”, las que seran fechadas y
numeradas correlativamente, para la debida seguridad juridica de los interesados.

A fin de facilitar y actualizar la comprension de las normas del Sistema de Acreditacion,
el Compendio contiene también informaciones ftiles sobre las modificaciones que
van sufriendo las instrucciones dictadas, con el objeto adecuarlas a las variadas y
cambiantes realidades de los prestadores institucionales. Asimismo, en él se contienen
“"Notas” destinadas a informar sobre diversos aspectos de interés para la aplicacion de
las normas de dicho Sistema.

Por ultimo, el Compendio contiene un Anexo, en el cual se adjuntan los textos oficiales
y actualizados de los Oficios Circulares que la Intendencia ha dictado, hasta la fecha
de oficializacion de esta “Version N°3”, y mediante los cuales se han oficializado
“Orientaciones Técnicas” relativas a diversas materias, contribuir a la mejora de las
evaluaciones de las Entidades Acreditadoras.

Se advierte a los interesados que, conforme se dispone en la Circular Organizadora de
la estructura del Compendio (Circular IP/N°32, de 15 de octubre de 2014), para
comprender de mejor manera los necesarios e inevitables cambios que afectan a las
instrucciones ya dictadas, debe atenderse a la informacion que se proporciona en_la

columna “Circular” del respectivo Compendio, donde se indica la numeracion de

la Circular que dio origen a la instr i

n, refiriendo la Circular que la dicto

de las posteriores que las pudieren haber modificado.

Asimismo, debe tenerse presente que esta Intendencia, al dictar cada una de las
versiones del Compendio, podra rregir _errores de transcripcion y, en general,
introducir los cambios de mera redaccidon que estime indispensables para una
adecuada y mejor comprension de los textos.

En todo caso, y para fines de seguridad juridica de los interesados en el Sistema de
Acreditacion, se advierte que, en rvar Iquier diferencia, entre
i i i el tex ntenid
n el "Compendio”, DEBE ESTARSE AL TEXT FICIAL DE ESTE ULTIM UE SE
ENCUENTRE VIGENTE, el cual se encuentra publicado permanentemente en la pagina

web de esta Superintendencia (www.supersalud.gob.cl).

Por ultimo, debe senalarse que, para el correcto y debido uso de este Compendio, deben
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DR. ENRIQUE AYARZA RAMIREZ x|

INTENDENTE DE PRESTADORES (TP) \
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

tenerse presente las instrucciones sobre la organizacion, aplicyc'éﬂéN Yy
vigencia del Compendio, las que se contienen en la Seccion I. &Q/\* /fqo-\
PDERCIA

Santiago, enero de 2015.-
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CIRCULARES INCORPORADAS AL PRESENTE COMPENDIO

En la presente "Version N°3” del Compendio se compilan las instrucciones dictadas mediante las

siguientes Circulares, in X vigen la é i ion la Resolucion

IP N° 14 ner 2015, a saber:

: [ Circular IP N° 8, de 19 de agosto de 2010

2. Circular IP N°11, de 4 de abril de 2011

3. Circular IP N°13, de 30 de junio de 2011

4. Circular IP N°15, de 30 de septiembre de 2011
5. Circular IP N°16, de 26 de octubre de 2011

6. Circular IP N°17, de 30 de diciembre de 2011
7s Circular IP N°22, de 20 de septiembre de 2012
8. Circular IP N°23, de 26 de octubre de 2012

9. Circular IP N°24, de 16 de mayo de 2013

10. Circular IP N°25, de 14 de agosto de 2013

11. Circular IP N°26, de 27 de septiembre de 2013
12. Circular IP N°27, de 2 de diciembre de 2013
13. Circular IP N°30, de 5 de junio de 2014

14. Circular IP N°31, de 1° de julio de 2014

15. Circular IP N°32, de 15 octubre de 2014

16. Circular IP N°33, de 16 de diciembre de 2014

17. Circular IP N°34, de 5 de enero de 2015
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INSTRUCCIONES SOBRE LA ORGANIZACION, APLICACION,
DEL "Compendio de Circulares que instruyen a las Entidades Acreditadoras
sobre la interpretativas sobre las normas del Sistema de Acreditacion para
Prestadores Institucionales de Salud”

m g’g%‘ﬁ{l:o DE SALUD

supersalud.gob.cl

Intendencia de Prestadores

CIRCULAR IP/N° 32

SANTIAGO, 15 DE OCTUBRE DE 2014

DICTA NUEVAS INSTRUCCIONES PARA LA ORGANIZACION DEL “COMPENDIO DE
CIRCULARES QUE INSTRUYEN A LAS ENTIDADES ACREDITADORAS SOBRE LA
INTERPRETACION DE LAS NORMAS DEL SISTEMA DE ACREDITACION PARA
PRESTADORES INSTITUCIONALES DE SALUD” Y DEROGA LA CIRCULAR IP/N°19,
DE 21 DE FEBRERO DE 2012.-

VISTOS: Lo dispuesto en el N°1 del Articulo 121 del D.F.L. N° 1/2005, del Ministerio de Salud, y en
el "Reglamento sobre el Sistema de Acreditacion de Prestadores Institucionales de Salud”, aprobado
por el Decreto Supremo N° 15, de 2007, del Ministerio de Salud, todo ello en relacién a lo previsto
en el N°2 de los Acapites II de los Manuales de los Estandares Generales de Acreditacion para
Prestadores Institucionales vigentes, para Atencion Cerrada y para Prestadores Atencion Abierta,
aprobados mediante el Decreto Exento N° 18, de 2009; para Prestadores Institucionales de Atencién
Psiquiatrica Cerrada, Centros de Dialisis, Servicios de Esterilizacion, Servicios de Imagenologia y
Laboratorios Clinicos, aprobados mediante los Decretos Exentos N° 33, 34, 35, 36 y 37, de 2010,
todos del Ministerio de Salud, respectivamente; asi como para Prestadores Institucionales de
Servicios de Quimioterapia y de Radioterapia, aprobados mediante los Decretos Exentos N°® 346 vy
347, de 2011, respectivamente, de ese mismo Ministerio; en la Resolucion Exenta SS/N° 1972, de
7 de diciembre de 2012, y en la Resolucién Afecta SS/N°41 de 26 de marzo de 2014;

CONSIDERANDO:

1) La necesidad de crear y mantener instrumentos normativos que reflejen ordenada e integralmente
las instrucciones que, de conformidad a la normativa antes sefialada, esta Intendencia imparte a las
Entidades Acreditadoras en ejercicio de sus facultades de interpretacion de las normas del Sistema
de Acreditacion para Prestadores Institucionales de Salud, para asegurar la debida uniformidad de
las interpretaciones que de las normas de ese sistema deben efectuar las Entidades Acreditadoras al
ejecutar los procedimientos de acreditacion que les corresponden, asi como para la mejor
comprensiéon de dicha jurisprudencia administrativa y la debida seguridad juridica de todos los
actores de dicho sistema;




correcta y uniforme manera de interpretar las normas del Sistema de Acre'
conferida a esta Intendencia mediante los Decretos Exentos del Ministerio de Sa
los Estandares sefalados en los Vistos precedentes, exige organizar adecuadamente
estructura y formalizacion del de un compendio de tales instrucciones;

Y TENIENDO PRESENTE, ademas, las facultades de direccion y organizacion de los procesos a
cargo de esta Intendencia, dicto la siguiente:

RESOLUCION:

1° El "COMPENDIO DE CIRCULARES QUE INSTRUYEN A LAS ENTIDADES ACREDITADORAS
SOBRE LA INTERPRETACION DE LAS NORMAS DEL SISTEMA DE ACREDITACON PARA
PRESTADORES INSTITUCIONALES DE SALUD” de esta Intendencia se sujetara, en su
organizacion, estructuracién, aprobacion, vigencia y mantencion actualizada, a las normas de la
presente circular.

2° EL COMPENDIO ANTES SENALADO CONTENDRA, ordenadamente, la version oficial y vigente
de los textos de las circulares de general aplicacién que se hayan dictado con el objeto de instruir a
las Entidades Acreditadores respecto del sentido que ellas deben dar a las normas reglamentarias
que rigen el procedimiento de acreditaciéon y a las normas de los Manuales de los diversos Estandares
de Acreditacién vigentes, con el fin de uniformar y facilitar la claridad de los criterios evaluativos que
deben emplear, en los procedimientos de acreditacion que ejecuten, todo ello en el marco del
Sistema de Acreditacion de los Prestadores Institucionales de Salud.

Para tales efectos, dicho Compendio comprendera, al menos, los siguientes contenidos:
a) El sefalamiento del numero de la version del mismo;
b) El sefialamiento de la resolucion aprobatoria de la respectiva version del Compendio;
c) Copia de la presente circular;
d) El listado de las Circulares que se compendian en la respectiva version;
e) Los textos de las instrucciones dictadas por esta Intendencia en materia interpretaciones a las
normas del Sistema de Acreditacion de los Prestadores Institucionales de Salud, los que seran
ubicadas en el Compendio segln la diversa jerarquia de las normativas y segun el orden que las
normas interpretadas tengan en dichas normativas;
f) La referencia a las circulares que hayan dictado las respectivas instrucciones, asi como a las que
las hubieren sustituido, modificado o derogado;
g) Un anexo, en el que se adjuntaran los textos de los Oficios Circulares que contengan orientaciones
técnicas a las Entidades Acreditadoras para su aplicacion en los procedimientos de acreditacion que
les corresponda ejecutar y las referencias a sus modificaciones y derogaciones.

3° El texto vigente y oficial del Compendio sefialado en el numeral anterior se aprobara por
resolucion exenta de esta Intendencia y copia auténtica del mismo se mantendra permanentemente
a disposicion del puablico en la pagina web de esta Superintendencia (www.superdesalud.gob.cl).

4° RESPECTO DE LAS MODIFICACIONES A LOS TEXTOS DE LAS CIRCULARES
COMPENDIADAS, DEBEN TENERSE PRESENTE LAS SIGUIENTES REGLAS:

Primera: Si la Intendencia hubiere dispuesto la alteracién del texto de una interpretacion que
haya estado vigente con anterioridad, en la columna "Circular” del respectivo Compendio (en la cual
se indica la circular medlante la cual se dicté la respectiva mterpretacuon) se sefialara Io 5|gU|ente

a) Cuan
sino que se limita a reformular su texto para su mejor comprension, en la columna “Circular” deI
respectivo Compendio se sefalara que el texto anterior ha sido "SUSTITUIDO" por el nuevo texto;




interp i - : ETpre
ola ampllg a nuevos g§§g§ olar gs:rmgg en Ia columna “Circular” del respg
sefalara que el texto anterior ha sido "MODIFICADO" por el nuevo texto.

_/

Seqgunda: Esta Intendencra, al dictar cada una de las versiones del Compeﬁd:o podra corregir

errores de transcripcién y, en general, introducir los cambios de mera redaccién que estime

indispensables para una adecuada y mejor comprension del sentido de las interpretaciones dictadas.

En tales casos, atendido el caracter menor de la alteracion del texto, nada se sefialara en

la columna “Circular” del respectivo Compendio.

Tercera: En todo caso, debe tenerse presente que, en alquier diferenci
rve en I tex riginal de | Irmnl | texto que se conten n el

5° En consecuencia, INSTRUYESE A LAS ENTIDADES ACREDITADORAS en los siguientes
sentidos:

el "Compendio de Circulares que instruyen a las Entidades Acreditadoras sobre la interpretacion de
las normas del Sistema de Acreditacion para Prestadores Institucionales de Salud”, sin perjuicio de

dar curnpllmlento a las M&M hubieren dlctgdo con Dos_t,grlorldad a la
iere no |f|

evaluaciones del respectivo procedimien orrespondiere
ejecutar, y sin perjuicio de dar debido cumplimiento g_las instrucciones particulares que esta

Intendencia dicte a su respecto en tales procedimientos en ejercicio de sus facultades legales y
reglamentarias;

b) En las evaluaciones que efectien en aplicacion de Manuales relativos a Estandares Generales de
Acreditacion que fueren diversos de aquéllos a los que se refiera el Compendio vigente y que digan

relacion con n m n i a las aclaradas en dIChO Compendlo, deberan, en

normas; y

c) Las instrucciones a las Entidades Acreditadoras relativas a las interpretaciones que se contienen
en las respectivas circulares entran en vigenci r regl neral u notificaciéon a |
Enti es Acredi ras, sin perjuicio de lo sefialado en la letra a) precedente. En todo caso, la

Intendencia podra siempre establecer otro u otros momentos posteriores al de su
ificacién _a la Entidad r ntr en vigencia. En estos ultimos casos, la Circular
ctiva o el Compendio asi lo explicitara.

6° INSTRUYESE al Subdepartamento de Gestion de Calidad en Salud en los siguientes
sentidos:

a) Para que mantenga periédicamente actualizado el Compendio sefialado en el N°1 precedente,
emitiendo las sucesivas versiones del mismo que fueren necesarias;

b) Autentificar, mediante timbre y suscripcion de cada una de las paginas de los textos del
“Compendio de Circulares que instruyen a las Entidades Acreditadoras sobre Ila
interpretacion de las normas del Sistema de Acreditacion para Prestadores Institucionales
de Salud”, previo a la notificacion de la resolucion que lo aprueba y a su publicacién en la pagina
web de esta Superintendencia, asi como a mantener y archivar los ejemplares oficiales de las
sucesivas versiones del referido Compendio; y

c) Archivar convenientemente por el antedicho Subdepartamento.

7° SOBRE LA VIGENCIA DE LAS VERSIONES DE LOS COMPENDIOS: Las Versiones de los
Compendios entraran en vigencia desde la notificacion a las Entidades Acreditadoras de la respectiva
resoluciéon que los apruebe.



8° DEROGASE la Circular IP/N°19, de 21 de febrero de 2012.

" Yo
9° NOTIFIQUESE la presente circular por carta certificada a los representMs de las
Entidades Acreditadoras autorizadas y a los representantes Legales de los Prestadores Institucionales
Acreditados.

10° COMUNIQUESE la presente Circular a los correos electrénicos de los representantes de los
prestadores institucionales que figuran en las respectivas fichas técnicas que lleva esta Intendencia,
siempre que se apruebe una nueva version del Compendio antes referido.

COMUNIQUESE, REGISTRESE Y PUBLIQUESE LA PRESENTE CIRCULAR EN LA PAGINA WEB
DE ESTA SUPERINTENDENCIA DE SALUD

DR. ENRIQUE AYARZA RAMIREZ
INTENDENTE DE PRESTADORES (TyP)
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

CMB/LJQ/HOG

Distribucion:
- Representantes Legales de Entidades Acreditadoras Autorizadas (por carta certificada y correo
electrénico)
- Representantes Legales de los Prestadores Institucionales Acreditados (por carta certificada y
correo electrénico)
- Representantes Legales de prestadores institucionales con Ficha Técnica (por correo electrénico)
- Subsecretaria de Redes Asistenciales MINSAL
- Jefe del Departamento de Calidad y Seguridad del Paciente MINSAL
- Director del Instituto de Salud Pablica
- Jefa de la Unidad de Fiscalizacion de Laboratorios Clinicos ISP
- Superintendente
- Fiscalia
- Unidad de Coordinacion Regional y Gestion de Usuarios
- Agentes Regionales
- Jefa Subdepartamento de Gestion de Calidad en Salud IP
- Jefa Subdepartamento de Resolucion de Conflictos y Sanciones IP
- Encargada Unidad de Fiscalizacion de Derechos del Paciente IP
- Encargada Unidad de Fiscalizacién en Acreditacion IP
- Encargado Unidad de Control de Gestion IP
- Encargada Unidad de Asesoria Técnica IP
- Encargado Unidad de Admisibilidad y Autorizacion IP
- Ing. Eduardo Javier Aedo M., Unidad de Registro de Prestadores IP
- Abogados Asesores Subdepartamento de Gestion de Calidad en Salud IP
- Archivo
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SECCION II:

INSTRUCCIONES A LAS ENTIDADES ACREDITADORAS
SOBRE LA INTERPRETACION DE LAS NORMAS DEL
SISTEMA DE ACREDITACION PARA PRESTADORES
INSTITUCIONALES DE SALUD:

A. Instrucciones a las Entidades Acreditadoras sobre
la interpretacion de las normas del REGLAMENTO
DEL SISTEMA DE ACREDITACION PARA LOS

PRESTADORES INSTITU-CIONALES DE SALUD,
aprobado por el Decreto Supremo N°15, de 2007,

del Ministerio de Salud:

1. Normas Interpretadas: Articulos 4, 5 y 6 del Reglamento del Sistema de
Acreditacion.

Circular Interpretativa:
Numeral 3.2.1. de la Circular IP N°24, de 16 de mayo de 2013, que sustituyo el
numeral 1.2. de la Circular IP N° 11, de 4 de abril de 2011

Materia Consultada:

Sobre las Pautas de Cotejo que son aplicables a las Unidades de Dialisis, de
Imagenologia, de Laboratorio Clinico, de Atencion Psiquiatrica Cerrada, de
Esterilizacion, de Radioterapia y de Quimioterapia de un Prestador
Institucional de Atencion Cerrada o Abierta, se aclara:

Interpretacion:

“De conformidad con lo dispuesto en los Articulos 4, 5 y 6 del "Reglamento del Sistema
de Acreditacion para los Prestadores Institucionales de Salud”, aprobado por Decreto
Supremo N° 15/2007, del Ministerio de Salud, los prestadores institucionales son
evaluados por el Estandar General que les corresponda, segln su tipo y como un todo
unitario. Las Pautas de Cotejo son una parte de las normas del Estandar que
corresponde aplicar a cada prestador en su procedimiento de acreditaciéon, por
consiguiente, las unidades de apoyo, tales como las de Dialisis, de Imagenologia o de
Laboratorio Clinico, de un Prestador de Atencion Cerrada o Abierta, deben ser
evaluadas por las normas que se contienen en los respectivos acapites del Ambito
“Servicios de Apoyo” de la Pauta de Cotejo de los Manuales de Acreditacion de
Prestadores Institucionales de Atencion Cerrada o de Atencion Abierta, segun el caso,
aprobados por el Decreto Exento N° 18, de 2009, del Ministerio de Salud.

“Los Manuales, y sus respectivas Pautas de Cotejo, para Prestadores Institucionales
de Atencién Psiquiatrica Cerrada, Centros de Dialisis, Servicios de Esterilizacion,
Servicios de Imagenologia, y para Laboratorios Clinicos, aprobados, respectivamente,
por los Decretos Exentos Nos. 33, 34, 35, 36 37, todos de 2010, del Ministerio de
Salud, y los Manuales y Pautas de Cotejo para Servicios de Radioterapia y
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Quimioterapia, aprobados, respectivamente por los Decretos Exentos Nos. 346 y 347,
de 2011, del Ministerio de Salud, se aplican a estas clases de prestadores cuando
éstos existen y funcionan de un modo independiente de un prestador de atencidn
cerrada o abierta.

. Norma Interpretada: Articulo 10 del Reglamento del Sistema de Acredi

Circular Interpretativa:
Numeral 1.5. de la Circular IP N° 13, de 30 de junio de 2011

Materia Consultada: '
Sobre si en los procesos de acreditacion de prestadores que pertenecen a
una red, pueden participar los encargados de calidad de dicha red de
prestadores, se aclara:

Interpretacion:

1. Atendido que el Sistema de Acreditacion de Prestadores Institucionales de Salud
ha sido disefiado para evaluar establecimientos de salud especificos y no redes de
prestadores, es de interés del sistema que los procesos de calidad sean liderados por
los responsables directos del establecimiento, de modo que todos los requerimientos
del sistema de acreditacion sean de cargo de los directivos y profesionales locales.

2. Si bien es razonable que los encargados de calidad de la red participen en la etapa
preparatoria del proceso de acreditacion, durante el proceso de acreditacion la
interlocucion con la Entidad Acreditadora solo la deben tener los responsables y
profesionales locales del establecimiento. Durante dicho procedimiento los
encargados de la red deben abstenerse de toda conducta que implique obstrucciones
al pleno ejercicio de sus atribuciones evaluadoras por parte de la Entidad Acreditadora
y, en caso contrario, arriesgan las sanciones previstas en el Articulo 25 del
Reglamento del Sistema de Acreditacion de Prestadores Institucionales de Salud. En
suma, tales encargados de calidad de la red podran participar como observadores del
procedimiento de acreditacion, pero, en ninglin caso podran obstruir el normal
desenvolvimiento de dicho procedimiento ni sustituir a los directivos locales en el
mismo.

. Norma Interpretada: Articulo 16 del Reglamento del Sistema de Acreditacion
Circular Interpretativa:

Numeral 1.1. de la Circular IP N° 8, de 19 de agosto de 2010, modificada por el
numeral 1.1.1. de la Circular IP N°34, de 5 de enero de 2015, que sustituyé los textos
de sus numerales 1° y 5°.

Materia Consultada:

Sobre la autorizacion sanitaria vigente como requisito de ingreso al Sistema
de Acreditacion, se aclara:

Interpretacion:

1. La existencia legal de un prestador institucional de salud, y de cada una de sus
dependencias, es el resultado de la dictacion y vigencia de las respectivas resoluciones

12



oficiales que dan cuenta de ellas, son la Unica referencia auténtica respecto-de
caracteristicas del prestador, tales como la identidad de la persona natural o juridica
autorizada a instalar y/o hacer funcionar el establecimiento de salud, su estructura
fisica, organizacional y de recursos humanos, asi como respecto de sus instalaciones,
equipos y funciones asistenciales. Tales resoluciones y los certificados y demas
documentos oficiales que dan cuenta de ellas se entenderan vigentes siempre que no
hayan sido expresamente dejadas sin efecto por la Autoridad Sanitaria.

2. Atendido lo dispuesto en el inciso final del Articulo 7° del Cdédigo Sanitario, la
autorizacion sanitaria debe dictarse en forma previa al inicio del funcionamiento del
referido prestador institucional.

3. En la misma forma antedicha, se debera obtener la respectiva autorizacion
sanitaria en los demas casos que sefala el Articulo 129 del Cédigo Sanitario, esto es,
en caso de ampliacion, modificacién o traslado de establecimientos publicos
y particulares de asistencia médica, tales como hospitales, maternidades,
clinicas, policlinicas, sanatorios, laboratorios clinicos, institutos de
fisioterapia y psicoterapia. La referencia al Servicio Nacional de Salud en la antes
sefialada disposicion, debe entenderse hoy hecha respecto del Secretario Regional
Ministerial de Salud respectivo.

4. Los procedimientos de acreditacion de los prestadores institucionales se efectdan
por cada establecimiento de salud, es decir, dicen relacion con un establecimiento
determinado, segun cémo éste haya sido descrito y definido en las respectivas
resoluciones de la Autoridad Sanitaria que autorizé su instalacion, funcionamiento o
modificacion y, en consecuencia, no cabe solicitar la acreditacion para redes de
establecimientos asistenciales, aunque pertenezcan a una misma persona natural
o juridica o se encuentren fisicamente cercanos.

5. Los Estandares Generales de Acreditacion se aplican y son evaluados en la
totalidad del establecimiento y abarcan su funcionamiento en general. Por
tanto, cuando se solicita la acreditacion de un determinado prestador institucional,
para ser evaluado en funcion de tal clase de Estandares Generales, se debera
acompanar:

a) Copia auténtica de la resolucion o certificado de la Autoridad Sanitaria que autorizé
la instalacion y el funcionamiento de dicho prestador institucional, o de los que
den cuenta de ello;

b) Copias auténticas de las demas resoluciones, certificados o documentos oficiales
de la Autoridad Sanitaria, mediante los cuales ésta haya autorizado la ampliacion,
modificacién o traslado del establecimiento o de sus dependencias; y

c) Copias auténticas de las demas resoluciones, certificados o documentos oficiales
mediante las cuales la Autoridad Sanitaria haya autorizado la instalacion, operacion
o funcionamiento de las demas areas, equipos u otras dependencias, que se
ubiquen dentro de dicho establecimiento y en los que se desarrollen funciones
asistenciales o actividades que, de conformidad con la reglamentacién vigente

requieran de una autorizacién sanitaria especifica, tales como las salas de toma
de muestras, los laboratorios clinicos, los centro de dialisis, calderas, autoclaves y
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operadores de los mismos, las instalaciones radiactivas o los equipos geneﬁ' dores
radiaciones ionizantes. A

Las copias de las resoluciones, certificados u otros documentos oficial
Autoridad Sanitaria sefalados en los literales precedentes se consideraran
auténticas, en la medida que hayan sido autorizadas ante Notario Publico, o ante
ministro de fe de la Autoridad Sanitaria.

No se requerira acompafiar todos los documentos antes sefialados, en los casos de
resoluciones sobre autorizaciones sanitarias que abarquen, conjuntamente, las
diversas dependencias, instalaciones o equipos del establecimiento a que se refieren
las letras a), b) y c) precedentes.

6. Los establecimientos de salud se acreditan como uno solo, independientemente
que tengan areas de atencion cerrada y otras de atencion abierta, con excepcion de
aquellas situaciones en que, de conformidad con las respectivas autorizaciones
sanitarias, se trate de establecimientos diversos. En caso de dudas al respecto, la
Intendencia de Prestadores resolvera, a peticion del interesado o al aprobar la
solicitud que los representantes del prestador presenten para someterlo al
procedimiento de acreditacion.

7. Tratandose de los establecimientos publicos de salud, el requisito de
autorizacion sanitaria vigente, para los efectos de someterse al procedimiento de
acreditacion, se rige por las siguientes normas:

7.1. Respecto de aquellos establecimientos que se encontraban en funcionamiento al
dia 8 de febrero de 2006, fecha de publicaciéon de los D.S. N° 152/05 y N° 141/05,
ambos del Ministerio de Salud, se aplican las siguientes normas:

a) H ital ien e | rvicios d alud: De conformidad a lo
dispuesto en el N° 2 del citado D.S. N° 152/05, “/os hospitales dependientes de los
Servicios de Salud actualmente en funcionamiento, no requeriran de nueva
autorizacion en conformidad con el presente decreto, sin perjuicio de lo cual, para los
efectos de someterse al procedimiento de acreditacion deberan demostrar
previamente ante la Secretaria Regional Ministerial de Salud competente su
cumplimiento de los requisitos que establece el Reglamento de Hospitales y Clinicas.”.

Atencion Abi : De conformidad a
lo dispuesto en el N° 2 del citado D.S. N° 141, “/as salas de procedimiento y
pabellones de cirugia menor de establecimientos publicos de salud, actualmente en
funcionamiento, no requeriran de nueva autorizacion en conformidad con el presente
decreto, sin perjuicio de lo cual, para los efectos de someterse al procedimiento de
acreditacion deberan demostrar previamente ante la Secretaria Regional Ministerial
de Salud competente su cumplimiento de los requisitos que establece el Reglamento
sobre Salas de Procedimiento y Pabellones de Cirugia Menor.".

7.2. Los hospitales y establecimientos de atencion cerrada dependientes de otros
organismos publicos, como los de las Fuerzas Armadas o de universidades publicas,
se rigen, en cuanto a su autorizacion sanitaria, por sus leyes especiales y a falta de
éstas por las reglas generales del Codigo Sanitario.

7.3. La norma referida en la letra b) del numeral 7.1. precedente se aplica a toda
clase de establecimientos de atencién abierta o ambulatoria dependiente de cualquier
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corporaciones municipales, salvo que, en cuanto a su autorizacion sa z, S§
encuentren sometidos a leyes especiales.

7.4. Cumpliran el requisito de autorizacion sanitaria vigente los establecimientos de
salud publicos sefialados en las letras a) y b) del numeral 7.1.precedente, cuando,
junto a su solicitud de someterse a este sistema, acompafien copia auténtica de la
resolucion del Secretario Regional Ministerial de Salud respectivo, que tenga por
demostrado el cumplimiento de los requisitos que establece el Reglamento de
Hospitales y Clinicas o el Reglamento sobre Salas de Procedimiento y Pabellones de
Cirugia Menor, segun el caso.

7.5. Los establecimientos de salud publicos a los que, por cualquier causa legal, no
les fueren aplicables las normas sefialadas en las letras a) y b) del numeral 7.1.
precedente, para someterse al procedimiento de acreditacion, deberan acompanfiar a
su solicitud copia auténtica de su respectiva autorizacion sanitaria vigente, de la
manera indicada en las letras a), b) y c) del numeral 5. precedente, otorgada de
conformidad a las reglas generales del Cédigo Sanitario o de la legislacién especial
que les fueran aplicables.

Norma Interpretada: Articulo 16 del Reglamento del Sistema de Acreditacion

Circular Interpretativa:
Numeral 1.2. de la Circular IP N° 13, de 30 de junio de 2011

Materia Consultada:
Sobre la posibilidad de solicitar la acreditacion, conjunta o separadamente,
en el caso de espacios asistenciales contiguos, se aclara:

Interpretacion:

1. En virtud de la finalidad esencial de dicho sistema y de sus estandares, cual es la
de promover la seguridad de los pacientes, este sistema exige acreditar al prestador
institucional en su conjunto, abarcando los principales procesos clinicos que se
ejecutan en sus diversas dependencias. Por tanto, si en un mismo prestador
institucional, ya sea de atencion abierta o cerrada, funcionan y se encuentran
integrados, bajo una misma direccion y gestion sanitaria, diversos espacios
respecto de los cuales se han dictado diversas autorizaciones sanitarias, en
virtud de las normativas especificas que los rigen, tales como las areas
espaciales de consultas médicas, Laboratorios Clinicos, Servicios de
Imagenologia o de Centros de Dialisis, entre otros, debe solicitarse la
acreditacion respecto de todas ellas, conjuntamente, para que todas ellas
sean evaluadas en un mismo procedimiento de acreditacion, acompafandose,
a la solicitud de acreditacion respectiva, todas las autorizaciones sanitarias
correspondientes. En consecuencia, aunque estas ultimas autorizaciones se
encuentren otorgadas a favor de diversas personas naturales o juridicas, con iguales
o diversos roles tributarios (RUT) o tengan cualquiera otra diferencia formal entre si,
si todas ellas dicen relacion con un mismo prestador institucional que tiene integrado
en sus procesos clinicos a todas esas areas, debera solicitar la acreditacion respecto
de todas ellas, conjuntamente, para que ellas sean evaluadas en un mismo
procedimiento de acreditacion.
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2. Sélo resulta procedente solicitar por separado la acreditacion de tales gbp
asistenciales, cuando la propiedad, la gestion, su direccion clinica y sus prt
asistenciales y administrativos se encuentren claramente separados y difer
y asi se reconozca o se pueda deducir claramente de las respectivas autorizavi
sanitarias.

3. En tales casos, la Intendencia asi lo exigira o lo declarara en el procedimiento a
que dé lugar la respectiva solicitud de acreditacion. En caso de dudas sobre la
aplicacion del criterio sefialado en el numeral anterior, el interesado debe solicitar un
pronunciamiento de la Intendencia para su caso particular, ya sea previo a solicitar la
acreditacion del prestador o durante el procedimiento a que haya dado lugar la
presentacion de su solicitud de acreditacion.

Norma Interpretada: Articulo 16 del Reglamento del Sistema de Acreditacion

Circular Interpretativa:
Numeral 1.3. de la Circular IP N°13, de 30 de junio de 2011, modificado por el
numeral 3.3.3. de la Circular IP N°24, de 16 de mayo de 2013

Materia Consultada:

Sobre el derecho a presentar solicitud de acreditacion, establecido en el
Articulo 16 del Reglamento, cuando en un prestador se estan desarrollando
actividades de construccion y/o remodelacion de sus dependencias, se
aclara:

Interpretacion:

1. Solo puede solicitarse acreditacion respecto de las dependencias del prestador
gue cuenten con autorizacion sanitaria de funcionamiento vigente.

2. Respecto de las dependencias que el prestador tenga en construccion y/o
remodelaciéon el interesado debera acompafar a su solicitud de acreditacion los
documentos justificativos relativos a las respectivas actividades de ampliacion,
modificacion o remodelacion. .

3. En todo caso, el procedimiento de acreditacion en tales situaciones, sélo abarcara
las dependencias que cuenten son sus respectivas autorizaciones sanitarias de
funcionamiento vigentes.

Norma Interpretada: Articulo 19 del Reglamento del Sistema de Acreditacion

Circular Interpretativa:
Numeral 1.2. de la Circular IP N°® 8, de 19 de agosto de 2010, modificado por el N°3
de la Circular IP N°26, de 27 de septiembre de 2013.

Materia Consultada:
Sobre el derecho de las Entidades Acreditadoras a ser incluidas en los
procedimientos de designacion aleatoria, se aclara:

Interpretacion:

1. La Entidad Acreditadora, una vez que le fuere notificada la resoluciéon que ordena
incorporar a un determinado prestador institucional al proceso de designacion
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podra comunicar a la Intendencia su renuncia a su derecho a ser incorporag
procedimiento designacion aleatoria, en virtud de afectarle una causal de cid

2. La renuncia a dicho derecho se efectuara oportuna y formalmente ante la
Intendencia de Prestadores por el representante legal de la Entidad Acreditadora o
por quien acredite personeria suficiente a ese efecto, pudiendo hacerse hasta dos
horas antes de la hora sefialada en la resolucion que ordend el respectivo
procedimiento de designaciéon aleatoria. Asimismo, dicho representante legal

podra formular tal renuncia ante la Intendencia via correo electrénico, siempre que
dicha comunicacion se envie des | _correo electroni ue tuviere
idamente registrado ant Intendencia.

3. Las entidades que renuncien a participar en un sorteo convocado para la
designacion aleatoria de la Entidad Acreditadora llamada a ejecutar la evaluacién de
un prestador en particular, deberan remitir su renuncia a esta Intendencia, a
través del correo de acreditacion (acreditacion@superdesalud.gob.cl).

4. En el correo electrénico antes sefialado, el representante legal de la Entidad debera
expresar clara y explicitamente los hechos especificos que motivan tal renuncia, tales
como los eventuales conflictos de interés que le afecten o los otros motivos fundados
que le afecten.

Norma Interpretada: Articulo 22 del Reglamento del Sistema de Acreditacion

Circular Interpretativa:
Numeral 1.1. de la Circular IP N° 11, de 4 de abril de 2011

Materia Consultada:

Sobre la utilizacion de documentos electronicos o dispositivos electrénicos
para el cumplimiento de las exigencias normativas del Sistema de
Acreditacion, se aclara:

Interpretacion:

En virtud de la Ley N° 19.799, de 2002, sobre Documento Electrénico y Firma
Electronica, en nuestro pais se establecid la equivalencia legal entre el soporte papel
y el soporte electronico para toda clase de documentos, salvas las excepciones
legales.

Por regla general, por tanto, es admisible en el Sistema de Acreditacion el uso de
documentos electronicos o dispositivos electronicos de cualquier clase para el
cumplimiento de sus exigencias.

Por lo mismo, consultada esta Intendencia sobre si llevar las pautas de supervision
en dispositivos electronicos portatiles o fijos se considera valido para demostrar que
se llevan registros y que se realiza la evaluacion periddica por los prestadores, esta
Intendencia ha contestado que las pautas internas del establecimiento utilizadas para
evaluar el cumplimiento de algin proceso, registradas en dispositivos electrénicos
portatiles o fijos, son validas, en la medida que exista respaldo de las pautas
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aplicadas, ya sea en papel o en formato digital. En todo caso, la entidad ac
verificara, de un modo tangible, que la evaluacién periddica efectivamente
accediendo a los registros que den cuenta de ello.

Por ultimo, cabe hacer presente que, entre las excepciones legales a la equivale
del soporte papel y el soporte electrénico, se encuentra el caso de los documentos en
gue consta el consentimiento informado de los pacientes, los que deben ser firmados
por éstos y, por tanto, deben conservarse en soporte papel.

8. Normas Interpretadas: Articulo 22, 23, 25, 27 y 39 y siguientes del Reglamento
del Sistema de Acreditacion

Circular Interpretativa: Numerales 1° y 2° de la Circular IP N°26, de 27 de
septiembre de 2013, modificada por el numeral 1.9 de la Circular IP N°34, de 5 de
enero de 2015

Materia Interpretada: Sobre el deber de las Entidades Acreditadoras de
estar siempre en condiciones de justificar las evaluaciones, conclusiones y
decisiones que se contienen en los Informes de acreditacion que emitan,
proveyéndose de los medios de prueba necesarios para corroborar los
hallazgos y constataciones que sirven de fundamento para las referidas
evaluaciones, conclusiones y decisiones; asi como respecto de su deber de
asegurar un debido y transparente desarrollo de los procedimientos de
acreditacion para los que sean designadas, se aclara

1. Las Entidades Acreditadoras deberan estar siempre en condiciones de justificar
las evaluaciones, conclusiones y decisiones que se contienen en los informes de
acreditacion que emitan, proveyéndose de los medios de prueba necesarios para
corroborar los hallazgos y constataciones que sirven de fundamento para las
referidas evaluaciones, conclusiones y decisiones, los cuales se deberan mantener
adecuadamente custodiados y ordenados en el expediente del respectivo
procedimiento de acreditacion. Dicho expediente debera hallarse permanentemente
a disposicion de esta Intendencia para su fiscalizacion.

2. Para dar debido cumplimiento a las obligaciones que les impone el Articulo 23 del
“Reglamento del Sistema de Acreditacion para los Prestadores Institucionales de
Salud”, las Entidades Acreditadoras deberan cefiirse a las siguientes normas:

2.1. Respecto a la informacion revisada durante la etapa de evaluacion en terreno,
la Entidad Acreditadora debera adoptar todas las medidas necesarias para registrar
y respaldar los hallazgos y constataciones efectuadas respecto del cumplimiento o
incumplimiento de cada una de las caracteristicas y elementos medibles del
respectivo Estandar y, finalmente, de su decision de dar por acreditado o no
acreditado al prestador.

Por tanto, la Entidad Acreditadora debera estar en condiciones de dar razén de todos
los hallazgos, constataciones, evaluaciones y decisiones que figuren en los
expedientes de acreditacion y en los Informes de Acreditacion, ante cualquier acto
de fiscalizacion de esta Intendencia, y frente a eventuales discrepancias, reclamos
0 recursos que interponga el prestador evaluado. Lo anterior resulta particularmente
obligatorio tratandose del registro y respaldo de los hallazgos y constataciones
relativos a los Elementos Medibles de caracteristicas de obligatorio cumplimiento
que el informe respectivo estime como no cumplidas.
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antedlchas si demuestra a la Intendencia de Prestadores que, durante &b
del respectivo proceso de acreditacion, ha ejecutado las siguientes accionés
1) Si la Entidad Acreditadora ha dictado un protocolo interno respe :
forma en que sus profesionales evaluadores deben dejar registro y
respaldo de sus hallazgos y constataciones, siendo éste de obligatorio
cumplimiento para sus evaluadores. Sin perjuicio de ello, debera dar
estricto cumplimiento a las instrucciones que se sefialan a continuacion.
2) Los registros y respaldos de los hallazgos y constataciones que
fundamentan sus evaluaciones, conclusiones y decisiones consideraran el
uso de los siguientes medios probatorios:

a) Toma de fotografias en la verificacion del cumplimiento y, en especial,
del incumplimiento de aquellas caracteristicas que son susceptibles de
ser constatadas con la observacion del comportamiento de uno o mas
de los funcionarios del establecimiento (como, por ejemplo, la
caracteristica APL 1.5), la verificacion de elementos de proteccion
personal (como la caracteristica DP 1.1, relativa a la carta de derechos
y deberes de los pacientes), entre otras;

b) Grabaciones de las entrevistas realizadas a los funcionarios, registrando
en aquéllas el nombre del funcionario, unidad en que se desempefia,
fecha y hora de entrevista.

c) Solicitud de copias, fotocopias, o escaneo de los documentos revisados,
particularmente de aquéllos en los que se hayan detectado
incumplimientos al Estandar de acreditacion;

d) Uso de timbres, que identifiquen los documentos y registros revisados.
Las caracteristicas del timbre y su utilizacion, seran las siguientes:

i. Tipo: SLIM STAM, rectangular, dimension del texto 4 cm x 1cm,
letra mayuscula;

ii. Texto: Nombre del evaluador o director técnico y nombre de la
Entidad Acreditadora (Usar nombre habitual o de “fantasia”);

ili. Todos los documentos revisados por la Entidad Acreditadora
deberan ser timbrados en la pagina en donde se verifique el
cumplimiento o incumplimiento de un hecho medible o
caracteristica solicitada por el estandar. Inmediatamente bajo el
timbre, el evaluador debera estampar su media firma y la fecha
de la revision, tal como se muestra en este ejemplo:

NOMBRE DEL EVALUADOR

NOMBRE ENTIDAD
ACREDITADORA

29/07/13 —media firma

iv. Los profesionales de la Entidad Acreditadora, evitaran timbrar las
caratulas de los documentos, a menos que esto sea estrictamente
necesario para documentar un incumplimiento especifico,
teniendo especial atencion en no afectar los datos contenidos en
las fichas clinicas de los pacientes.
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2.3. En el caso de constataciones que impliquen entrevistas al persongb los AN
diferentes puntos de verificacion, como por ejemplo Caracteristica AOC
Entidad Acreditadora debera, al término de las entrevistas, dejar, en la m

grabacion, registro de la informacion relativa al numero total de personas

entrevistadas en la grabacion, nombre, cargo, unidad donde trabaja el entrevistado,
fecha y hora.

2.4. Documentos en formato digital y ficha clinica electrénica: Para respaldar los
hallazgos encontrados, el evaluador de la Entidad Acreditadora podra solicitar al
prestador una impresion del documento o registro clinico que considere
indispensable.

3. Para el debido cumplimiento de lo dispuesto en los Articulos 22, 23, 25y 27, en
relacion a lo dispuesto en el Articulo 39 y siguientes del “Reglamento del Sistema
de Acreditacion para los Prestadores Institucionales de Salud”, aprobado por el D.S.
N°15, de 2007, del Ministerio de Salud, las Entidades Acreditadoras deberan
asegurar un debido y transparente desarrollo de los procedimientos de acreditacion
para los que sean designadas, dando estricto cumplimiento a las siguientes
instrucciones, en las materias que a continuacion se senalan:

3.1. Respecto del cronograma de evaluaciones en terreno:

3.1.1. Para la confeccién del cronograma de evaluaciones en terreno, y para la
adopcion de las decisiones acerca del numero de dias y de evaluadores que
participaran en la visita de evaluacidon en terreno, la Entidad Acreditadora debera
considerar:

a. Tipo y complejidad de prestador a evaluar; considerando namero de
camas, cartera de prestaciones, numero de funcionarios, Unidades de
apoyo diagnostico-terapéutico con que cuenta;

b. Planta fisica y distribucién de las Unidades o Servicios y los puntos de
verificacion;

c. Documentos entregados por la Unidad de Admisibilidad y Autorizacion
de la IP, pertinentes al prestador a evaluar: Ficha técnica actualizada,
resoluciones sanitarias e informe de autoevaluacion. Dichos
documentos seran remitidos a la Entidad Acreditadora, luego de que
esta acepte la designacion de evaluacion para el prestador
correspondiente;

d. Numero de caracteristicas del estandar que resultan aplicables al
prestador;

e. Competencias profesionales y experiencia laboral de los evaluadores,
de acuerdo a las Unidades y puntos de verificacion del prestador que
le sean asignados para evaluar por la Entidad Acreditadora.

3.1.2. La Entidad Acreditadora debera elaborar un cronograma de actividades y
evaluacion a llevar a cabo en el prestador en proceso de acreditacion, el que debe
presentarse considerando, al menos, los siguientes atributos:

a. Formato Tabla con la siguiente informacion y distribucion: Fecha,
horario (Desde-hasta), evaluador, Servicios o Unidades y/o
caracteristicas a evaluar, persona requerida como contraparte en el
prestador (Ejemplo: Encargado de Calidad, Jefe de Servicio,
Coordinadora, etc.), reuniones programadas.
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& | DEPRETARES g)
b. Formato del cronograma: % v o !
- i
: < Activida Prof
Fecha i Responsable Entidad Servicio/Caracteristica Prestador
Equipo Entidad Reunién de Inicio de Directivos
22-07-2013 | 08:30 - 09:00 | Acreditadora evaluacion Prestador
Equipo Entidad Jefes y Encargados
22-07-2013 [09:00 - 09:30 | Acreditadora Reunién Ampliada de Unidad
Revision Documentos Director Médico/
22-07-2013 [09:30 - 13:30 | Equipo evaluadores Institucionales Gerente General
22-07-2013 [13:30 - 14:30 Receso Almuerzo
Servicio XXXX

Caracteristicas: Detallar
22-07-2013 [14:30 - 17:30 | Evaluador XXXXX XXXXX | caracteristicas a evaluar |Jefe Servicio XXX

Servicio XXXX
Caracteristicas: Detallar
22-07-2013 [ 14:30 - 17:30 | Evaluador XXXXX XXXXX [ caracteristicas a evaluar | Encargado XXX

Servicio XXXX
Caracteristicas: Detallar
22-07-2013 [14:30 - 17:30 | Evaluador XXXXX XXXXX | caracteristicas a evaluar [Jefe Servicio XXX

Servicio XXXX
Caracteristicas: Detallar
22-07-2013 [14:30 - 17:30 | Evaluador XXXXX XXXXX | caracteristicas a evaluar | Encargado XXX

Servicio XXXX
Caracteristicas: Detallar
22-07-2013 [ 14:30 - 17:30 | Evaluador XXXXX XXXXX | caracteristicas a evaluar [Jefe Servicio XXX

Servicio XXXX
Caracteristicas: Detallar
22-07-2013 | 14:30 - 17:30 | Evaluador XXXXX XXXXX | caracteristicas a evaluar | Jefe Servicio XXX

Este esquema debe considerar todos los dias de evaluacion, y la Entidad Acreditadora debera
adecuarlo, conforme a su método de organizacion para ejecutar la evaluacion, ya sea por
servicio y/o unidad, o por caracteristica.

3.1.3. El citado cronograma y ndomina de evaluadores debera remitirse via correo electrénico
a la Intendencia de Prestadores para conocimiento de la Unidad de Fiscalizacién, al menos,
con 10 dias habiles de anticipacion a la fecha de inicio de la evaluacién. Esta Unidad podra,
dentro de tercero dia habil, formular observaciones a dichos instrumentos, especialmente si
ellos no se adecuaren a las caracteristicas del prestador institucional a evaluar. Si al cabo
de dicho plazo no se hubieren formulado observaciones por la antedicha Unidad, o si las
observaciones formuladas hubieren sido subsanadas, la Entidad Acreditadora remitira el
cronograma y la némina de evaluadores al prestador, con copia a esta Intendencia, a través
del correo de acreditacion (acreditacion@superdesalud.gob.cl), al menos, con 5 dias habiles
de anticipacion a la fecha de inicio de la evaluacion.

3.1.4. Cualquier cambio que se efectue al cronograma inicial, antes o durante la evaluacion
en terreno, debera ser informado a esta Intendencia, a través del correo de acreditacion.
También debera informarse a la Intendencia, cuando después de haber terminado la
evaluacion en terreno, pero estando aun en la etapa de evaluaciéon contemplada por el
reglamento, la Entidad Acreditadora necesite volver al prestador, con el objeto de verificar
algun elemento o realizar alguna medicién que le haya faltado.

3.2. Del desarrollo de la evaluacion en terreno:

3.2.1. La Entidad Acreditadora deberd ajustarse al cronograma definido, sin perjuicio de
poder efectuar siempre las correcciones que sean necesarias, de modo de asegurar la debida
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los Estdndares evaluados.

3.2.2. Al inicio de la evaluacion, la Entidad Acreditadora sostendra una reunidy
directivos, jefaturas y/o encargados del prestador, en la que se dara a conocer lo siguiente:

a. Objetivos del proceso de acreditacion y de la evaluacion en terreno;

b. Forma en que se desarrollaran las constataciones (Revision de documentos,
visita a servicios clinicos, entrevistas a los funcionarios, etc.);

c. Participacion de los funcionarios del prestador, de acuerdo a los diferentes
perfiles y responsabilidades, y designacion de representantes formales del
prestador para los efectos de asistir a las reuniones que correspondan;

d. Medidas que adoptara la Entidad Acreditadora durante la evaluacion, para
dejar registro y respaldo de los hallazgos y constataciones que efectle, asi
como para fundamentar las decisiones que adopte con respecto a la evaluacion
de todas las caracteristicas del estandar de que se trate.

3.2.3. Los evaluadores y el director técnico de la Entidad Acreditadora deberan mantener
en todo momento un trato formal y respetuoso con todas las personas con las que tomen
contacto durante la visita de evaluacién al prestador.

3.2.4. Los profesionales de la Entidad Acreditadora deberan abstenerse de emitir juicios
personales o descalificatorios respecto de las personas, los documentos, indicadores u
otros elementos presentados por el prestador, con ocasion de la evaluacion.

3.2.5. La Entidad Acreditadora podra solicitar reuniones extraordinarias con el prestador,
cuando detecte situaciones que pudieren afectar el transcurso normal de la evaluacion,
cuando necesite aclarar temas relevantes que pudieren incidir en el cumplimiento de una
caracteristica, o por otro motivo fundado, de todo lo cual se levantara acta. Estas
reuniones deberan estar acotadas a un objetivo preciso.

Asimismo, la Entidad Acreditadora acogera la necesidad que plantee el prestador, respecto
de reunirse extraordinariamente, para aclarar dudas o situaciones confusas, ya sea
respecto de las evaluaciones y constataciones propias del proceso o bien respecto del
comportamiento de uno o mas evaluadores. En tales situaciones, se realizara una reunion
extraordinaria.

Entre los representantes de la Entidad Acreditadora y del prestador, definiran los
profesionales que deben participar por cada una de las partes.

El Director Técnico de la entidad, debera diariamente revisar con su equipo de evaluadores
los hallazgos encontrados en las constataciones, y en aquellos casos que exista riesgo de
incumplimiento por parte del prestador especialmente de caracteristicas de caracter
obligatorio, el equipo evaluador debera revisar los respaldos que fundamentan los
hallazgos y solicitar al dia siguiente al prestador toda otra informacién o medios que se
requieran para hacerse la conviccion acerca del incumplimiento y fundamentar objetiva y
adecuadamente su efectividad; de ser necesario, volvera a realizar la evaluacion en los
puntos verificadores que correspondan.

3.2.6. Consultas a la Intendencia: La Entidad Acreditadora podra realizar consultas a
la Intendencia relativas a la correcta interpretacion de los estandares, durante el
desarrollo de la evaluacién en terreno. Estas consultas deberan ser remitidas a traveés del
sistema de Recepcion de consultas sobre el Proceso de Acreditacion de Prestadores
Institucionales de Salud que la Intendencia ha dlspuesto para ello en el portal web de la
Superintendencia de Salud: i

8381.html. En caso que la Entidad Acreditadora reqmera que las respuestas sean
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remitidas por la Intendencia de Prestadores antes de que termine sw&
prestador, debera seleccionar, en el Sistema Informatico de Recepcion d§
sobre el Proceso de Acreditacion de esta Intendencia, la casilla “En proc _
evaluacion en terreno de la Entidad Acreditadora’. -

Por otra parte, si la Entidad Acreditadora requiere realizar cualquier otra consulta
atingente al Sistema de Acreditacion, tales como el cumplimiento de plazos, facultades y
obligaciones de la entidad y del prestador, entre otras, debe remitirlas a la Unidad de
Fiscalizacion en Acreditacion de esta Intendencia, a través de la casilla

acreditacion@superdesalud.gob.cl.”

3.2.7. Al término de la etapa de evaluacion en terreno, la Entidad Acreditadora realizara
una reunion con el prestador, para dar a conocer, en términos generales, como se
desarrollé la evaluacion y para esclarecer todos aquellos aspectos en que exista alguna
duda, con relacion a algun documento, actividad, hecho medible o caracteristica en
particular, que sea gravitante para el resultado de la evaluacion.

De esta reunion, la Entidad Acreditadora levantara un acta formal conteniendo todos los
puntos tratados y remitira una copia a la Intendencia de Prestadores, en prueba de
haberse dado término a la etapa de evaluacién en terreno.

3.2.8. Las Entidades Acreditadoras que se encuentren desarrollando un proceso de
acreditacion, en cualquiera de sus etapas, deberan estar especial y permanentemente
atentas a las notificaciones y a toda la informacion que se emita por la Intendencia de
Prestadores, a través del correo que constituye el canal formal de comunicacion durante
los procesos de acreditacion: acreditacion@superdesalud.gob.cl. Asimismo, deberan
informar cualquier situacion de desperfecto del correo de la Entidad, que no les permita o
no les dé seguridad, respecto de la recepcion de los correos de esta Intendencia,
informando una nueva direccion de correo alternativa, para utilizar mientras se subsana
el desperfecto del correo original.

9. Norma Interpretada: Articulo 24 del Reglamento del Sistema de Acreditacion

Circular Interpretativa:

Circular IP N°22, de 20 de septiembre de 2012, que interpreta el sentido y alcance de las
expresiones “conflicto de intereses” del Articulo 24 del Reglamento del Sistema de
Acreditacion para los Prestadores Institucionales de Salud y dicta instrucciones a las
Entidades Acreditadoras sobre su sentido, alcances y efectos.

Materia Consultada:
Sobre el sentido y alcance de las expresiones “conflicto de intereses”, se aclara:

Interpretacion:

1. Ordena a las entidades acreditadoras que se ajusten a la interpretacion de las
expresiones “conflicto de intereses” contenida en el articulo 24° del Reglamento del
Sistema de Acreditacion para los Prestadores Institucionales de Salud, aprobado por el
D.S. N°15, de 2007, del Ministerio de Salud, que se indica a continuacion, en la ejecucion
de su funcion de evaluacion de los sefialados prestadores, asi como en el ejercicio de
todos los deberes que les asignan las normas de dicho Sistema.

2. Interpreta la frase “conflicto de intereses” como toda contraposicion o tensién real o
potencial que se le presente a una entidad acreditadora, en el ejercicio de sus deberes
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previstos por las normas del Sistema de Acreditacion de Prestadores Instituci
Salud, entre el interés publico comprometido en ellos, consistente en evaluar imp .
objetiva y confiablemente a los prestadores mshtucnonales de salud y: 0:;.' )

2:1: Sus intereses comerciales, de asesoria, financieros, profesionalW
cualquier otra indole privada;

2.2, Los intereses comerciales, de asesoria, financieros, profesionales, o de
cualquier otra indole privada, de sus duefos, socios, directores, administradores,
representantes legales, evaluadores, personal de apoyo u otros colaboradores; o,

2.3. Los intereses comerciales, de asesoria, financieros, profesionales, o de
cualquier otra indole privada, de las personas naturales o juridicas con las que tales
entidades o las personas indicadas anteriormente, se relacionen o vinculen
profesional, comercial, laboral o familiarmente, por intima amistad u otras
circunstancias similares. Se aclara expresamente que tales vinculos o relaciones
refieren indistintamente a las formales, informales, explicitas o encubiertas.

3. Previene a las entidades acreditadoras que los conflictos de intereses no cesan por el
mero transcurso del tiempo, salvo en los casos de excepcion en que se hubiera fijado
expresamente un plazo para dicho fin, por lo que en los demas casos, su existencia y
mantenimiento sera evaluada por esta Intendencia conforme al mérito de los
antecedentes correspondientes.

4, Previene, asimismo, a dichas entidades que la infraccion al articulo 24° indicado,
segun la presente interpretacion, o por la concurrencia de las incompatibilidades
explicitadas en sus letras a) y b), sera determinada y sancionada de conformidad a
las normas legales y reglamentarias pertinentes e indicadas en los Vistos de esta
resolucion.

5. Instruye, por ultimo, que toda vez que surjan dudas acerca de la norma interpretada
por esta Circular y ello resulte determinante para la adopciéon de sus decisiones,
deberan solicitar su aclaracion a esta Intendencia de Prestadores, por las vias
dispuestas al efecto.

10. Norma Interpretada: Articulo 25 del Reglamento del Sistema de Acreditacion

Circular Interpretativa:

Circular IP N°33, de 16 de diciembre de 2014, que fija el texto definitivo de la Circular IP
N°30, de 5 de junio de 2014 y deroga el numeral 2.1. de la Circular IP N°23, de 26 de
octubre de 2012

Materia Consultada:

Sobre si la entidad acreditadora designada para ejecutar un procedimiento de
acreditacion puede requerir al prestador a evaluar, previo al dia de inicio fijado
para las actividades de evaluacion, la entrega de antecedentes que seran
evaluados en dicho procedimiento, se aclara:

Interpretacion:

Las Entldades Acredltadoras tlenen la facultad de reguerlr del prestador evaluado.




N . RN/
evaluados en el proceso de acreditacién respectivo, facultad que deben eJe?

las siguientes condiciones:

evaluado dentro de los cinco dias habiles previos al dia de inicio de las evaluaciones
en terreno, segun conste en el Sistema Informatico de Acreditacion de esta
Superintendencia;

b) La comunicacién de la entidad identificara adecuadamente el documento cuyo
envio requiere, asi como la Caracteristica y Elemento Medible del Estandar de
Acreditacion que se refieran a dicho documento;

c) La antedicha comunicacién de la entidad acreditadora podra efectuarse
electronicamente, asi como su respuesta y el envio de las copias de los documentos
solicitados; de todas esas comunicaciones se enviara copia a la Intendencia de
Prestadores por parte de la Entidad Acreditadora;

d) Sera responsabilidad del Director Técnico de la entidad acreditadora velar para
que los documentos recepcionados desde el prestador sean leidos y revisados por el
evaluador que constatara las caracteristicas correspondientes durante el terreno en
el prestador;

e) TENGASE PRESENTE que la lectura de documentos de manera anticipada al
inicio de la evaluacién en terreno, no exime a los evaluadores de la debida
constatacion de tales documentos, en los Puntos de Verificacion sefialados en las
Pautas de Cotejo del respectivo Estandar de Acreditacion, donde debera constatar
que el documento que se encuentre en dicho Punto es exactamente el mismo que
le remitio el prestador y que él tuvo a la vista, leyo y reviso

f) Asimismo, TENGASE PRESENTE que, en caso que la entidad haga uso de esta
facultad, no se alterara el computo del plazo de 30 dias habiles establecido en la
reglamentacion vigente para la completa ejecucion del proceso de evaluacion y la
elaboracion del informe respectivo, el que siempre se computara a partir del dia de
inicio de la evaluacién en terreno, segun conste en el Sistema Informatico de
Acreditacion de esta Superintendencia; y

g) Por Ultimo, TENGASE PRESENTE que, sin perjuicio de las reglas anteriores, la
Entidad Acreditadora puede requerir al prestador evaluado, también,

informacion ggngrgl relativa a as ggg;gg del prestador que no sergn materia

e le ayu lanificar la debida ejecuciéon de

sus evaluaciones en terreno, tales como Ia cartera de prestaciones del prestador,
su estructura organizacional o los planos de sus dependencias.

11. Norma Interpretada: Titulo V del Reglamento del Sistema de Acreditacién, “"De
los Aranceles”

Circular Interpretativa:

Numeral 1.1. de la Circular IP N°13, de 30 de junio de 2011, modificado, como
aparece en este texto por el numeral 3.3.1. de la Circular IP N°24, de 16 de mayo
de 2013
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Materia Consultada: .
Sobre los aranceles aplicables a los procesos de acreditacion
prestadores institucionales consistentes en establecimientos de At
Psiquiatrica Cerrada, Centros de Dialisis, Servicios de EsteriliZa
Servicios de Quimioterapia, Servicio de Radioterapia, Servici
Imagenologia y Laboratorios Clinicos, se aclara:

Interpretacion:

1. Los aranceles aplicables a los procesos de acreditacion de los prestadores
institucionales que a continuacion se sefialan son los siguientes:

a) Los prestadores institucionales de Atencion Psiquiatrica Cerrada (hospitales y
clinicas psiquiatricas), para efectos arancelarios, son considerados como prestadores
institucionales de atencién cerrada de baja complejidad, de modo que el arancel que
les es aplicable asciende a 60 UTM;

b) Los Centros de Dialisis, que funcionan de forma separada de un prestador
institucional de atencion abierta o cerrada, para efectos arancelarios, son
considerados como prestadores de atencion abierta de mediana complejidad, de
modo que el arancel que les es aplicable asciende a 80 UTM;

c) Los prestadores institucionales de Servicios de Esterilizacion, que funcionan de
forma separada de un prestador institucional de atencion abierta o cerrada, para
efectos arancelarios, son considerados como prestadores de atencion abierta de baja
complejidad, de modo que el arancel que les es aplicable asciende a 40 UTM;

d) Los prestadores institucionales de Servicios de Quimioterapia, que funcionan de
forma separada de un prestador institucional de atencion abierta o cerrada, para
efectos arancelarios, son considerados como prestadores de atencion abierta de
mediana complejidad, de modo que el arancel que les es aplicable asciende a 80
UTM; vy

e) Los prestadores institucionales de Servicios de Radioterapia, que funcionan de
forma separada de un prestador institucional de atencién abierta o cerrada, para
efectos arancelarios, son considerados como prestadores de atencion abierta de alta
complejidad, de modo que el arancel que les es aplicable asciende a 100 UTM.

2. En el caso de los aranceles aplicables a los procesos de acreditacion de los
prestadores institucionales de Servicios de Imagenologia y Laboratorios Clinicos, a
que se refieren, respectivamente, los Decretos Exentos Nos. 36 y 37, de 2010, del
Ministerio de Salud, se debera estar al arancel de atencién abierta que les
corresponda, segun el nivel de complejidad del prestador, atendiendo para ello
a la clasificacion para estas dos clases de prestadores, establecida por el
Decreto Exento N° 118, de 2011, de ese mismo Ministerio, publicado en el Diario
Oficial del 8 de abril de 2011.

3. En todo caso, al pronunciarse sobre la solicitud de acreditacion de un prestador

institucional, la Intendencia de Prestadores fijara el arancel que le es aplicable en
dicho procedimiento de acreditacion.
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INSTRUCCIONES A

INTERPRETACIONES A

LAS ENTIDADES

ACREDITALORAS
E LAS NORMAS DE LOS MANUALES DE LOS
ESTANDARES GENERALES DE ’ACREDITACI(:)N PARA LOS PRESTADORES
INSTITUCIONALES DE ATENCION CERRADA Y ABIERTA

SOBRE

Respecto de las interpretaciones que se compilan a continuacion, debe tenerse presente que cuando la norma

interpretada pertenece al Manual del Estandar General para Prestadores Institucionales de Atencién Cerrada,
en su identificacion se agregan las iniciales: “AC". En caso que la norma interpretada pertenezca al Manual del

Estandar General para Prestadores Institucionales de Atencién Abierta, se agregan las iniciales: "AA”.

Si la norma interpretada es idéntica en ambos manuales, no se agrega ninguna inicial.

sobre “Instrucciones y Criterios a emplear por las Entidades Acreditadoras”

Norma del Manual que

]
v Interpreta

— e S IS — T

' Materia Consultada e Interpretacion

Inciso primero del N° 1, del
Acapite “I1I7, sobre
“Instrucciones y Criterios a
: emplear por las Entidades
! Acreditadoras” de los
Manuales de los Estandares
Generales de Acreditacion
para los Prestadores
Institucionales de Atencion
Cerrada y Abierta:

i “La determinacion del
= cumplimiento de una
caracteristica se basa en la
verificacion de los elementos
medibles durante la visita en
terreno. Esta demostracion
puede realizarse a través de
revision de documentos o
mediante la observacion de
procesos en terreno, segun esté
establecido en este Manual. No
son aceptables como evidencia
las  descripciones  verbales,
declaraciones de cumplimiento
u otros fundamentos no
comprobables.”

Circular

1. Interpretaciones a las normas contenidas en el Acapite II de los Manuales,
|
|
|

| Sobre si es posible que los directivos de
' un prestador sometido al procedimiento
de acreditacion puedan subsanar
alguna falencia constatada por Ia
Entidad Acreditadora durante la visita
de evaluacion, y antes que ésta
concluya (por ejemplo, subsanando la
debida formalizacion o falta de la firma
correspondiente en los documentos

obtener su aceptacion como validos por
la Entidad Acreditadora, se aclara:

En ningln caso, y respecto de ninguna
caracteristica, corresponde que la Entidad
Acreditadora admita que se efectlien

acciones correctivas durante su visita
de evaluacion para los efectos de
cumplir _un_requisito exigido por el

Sistema de Acreditacion.

exigidos por el Estandar), con el fin de |

Numeral 2.2. de
la Circular IP N° |

23,

de 26 de

octubre de 2012
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1.2.

| Inciso tercero del N° 1, del
| Acapite s & i sobre
“Instrucciones y Criterios a
emplear por las Entidades
Acreditadoras” de los
Manuales de los Estandares
Generales de Acreditacion
para los Prestadores

Cerrada y Abierta:

“Para el caso de la compra de
prestaciones a terceros, la
verificacion  considerara el
hecho que estos servicios estén
acreditados al momento de la
evaluacion, sin considerar el
componente retrospectivo.
Excepcionalmente, y hasta la
entrada en vigencia de la
Garantia de Calidad, esta
exigencia de acreditacion se
| considerara cumplida si dicha
| compra de  servicios es
| realizada a un prestador
debidamente formalizado por la
autoridad sanitaria pertinente,
mediante la correspondiente
| autorizacion sanitaria.”

|
Il

NO

Institucionales de Atencion |

n [

Norma del Manual que
Interpreta

i o \
Sobre las exigencia relativas a la foFmie
| de verificar las caracteristicas que

| refieren a las compras de prestacione

&

274, de 16 de

' a terceros, se aclara que hay queémayo de 2013, |

distinguir dos situaciones:

a) Mientras la Garantia Explicita de Calidad
del Régimen General de Garantias (AUGE)
no n le la exigencia de

compran las prestaciones,

corresponda, la cual deberd constar en su
original o ser copia autentificada ante Notario
o ante el ministro de fe del organismo que
emitié el documento;

b) Si la Garantia Explicita de Calidad del |
de Garantias (AUGE), |

Régimen General

establece la exigencia de acreditacion
' para el prestador al cual se compran las
prestaciones, el prestador que las adquiera
y desee acreditarse debera demostrar que
ese tercero se encuentre acreditado.

2. Interpretaciones que afectan a miultiples Normas de tales

Materia Consultada e Interpretacion

acreditacion para el prestador al cual se |
el prestador |
que las adquiera y que desee acreditarse
solo deberd demostrar que ese tercero
cuenta con la autorizacion sanitaria que

| que sustituyo el
| numeral  2.1.1.
| de la Circular IP
| N°11, de 4 de
| abril de 2011

Circular

2.1.

Caracteristicas del Manual
que exigen que se pruebe
que se compran
| prestaciones a prestadores
| con autorizacion sanitaria
| vigente.

| Sobre como se debe constatar por las
 Entidades  Acreditadoras que se

| compran prestaciones a un prestador |

' con autorizacion sanitaria vigente,
' cuando este ultimo es un prestador
| publico dependiente de un Servicio de

' Salud cuyo inicio de funcionamiento es
anterior al dia 9 de febrero de 2006, se
aclara:

Debe tenerse presente que, en virtud de lo
dispuesto en el N°2 del D.S. N°152/05,

| Ministerio de Salud, publicado en el Diario

Numeral
de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015,
gue sustituyo el
numeral 2.1.1 de
la Circular IP N°

| junio de 2011

!
i
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13, de 30 de |



‘>
| Oficial de 8 de febrero de 2006, Ids|
B\

| hospitales dependientes de

nueva autorizacién sanitaria, otorgada de
conformidad con el “Reglamento de
' Hospitales y Clinicas” (D.S. N°161, de 1982,
del Ministerio de Salud). Asimismo,
mediante N°2, del D.S. N°141/05, MINSAL,
publicado en la misma fecha antedicha, se
dispuso que las salas de procedimiento y

&

' los pabellones de cirugia menor de |

- establecimientos publicos de salud, que
se encontraban en funcionamiento, a esa
misma fecha, no requieren de nueva
autorizacion otorgada de conformidad con el

y Pabellones de Cirugia Menor” (D.S.
N°283/97, MINSAL).

Por tanto, los medios idoneos para que se
constate por la Entidad Acreditadora la
autorizacion sanitaria de los hospitales
dependientes de los Servicios de Salud
y de las salas de procedimiento y los
| pabellones de cirugia menor de esta-
' blecimientos publicos de salud, que se
encontraban en funcionamiento al dia 8 de
' febrero de 2006, estaran constituidos por
cualquier medio que genere conviccion
en la Entidad respecto de dicha
circunstancia, el que consignara en su
respectivo informe, los que podran ser
| documentos oficiales que acrediten su
| funcionamiento a esa fecha, tales como un
certificado emitido por el Director del
| Servicio de Salud, del Director del Hospital,
tratandose de los hospitales, y de la
‘ Municipalidad o de la Corporacion Municipal
| respectiva, asi como del Director del
| respectivo Consultorio o CESFAM.

"Reglamento sobre Salas de Procedimientos |

| Si el funcionamiento de tales hospitales o |

centros asistenciales publicos de atencion

abierta antes sefialados, al 8 de febrero de
| 2006, fuere un hecho publico y notorio, la
entidad asi lo consignara en su informe.

' Los servicios de apoyo de esa clase de |
| prestadores publicos que iniciaron su |

| funcionamiento, o que modificaron su

| estructura, después del 8 de febrero de |

| 2006, requieren la obtencion de su |

| Servicios de Salud, en funcionamiento d‘\ : '
esta Ultima fecha, no requieren de un:\f/
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autorizacién sanitaria de conformidad €a

los respectivos reglamentos vigentes.

Sobre como constatar los
indicadores, umbrales y la
evaluacion periédica de una
caracteristica cuando a un
mismo Servicio Clinico le es
aplicable mas de un Punto
de Verificacion

Sobre como constatar los indicadores,
umbrales y la evaluacion periodica de
una caracteristica, cuando a un mismo
Servicio Clinico le es aplicable mas de
un Punto de Verificacion, en el que hay
que medir los mismos procedimientos o |
criterios asistenciales, se aclara:

Numeral 1.10.1.

de la Circular IP |

N°34, de 5 de
enero de 2015

que sustituyo e/
Numeral 2.2. de

la Circular IP

| N°27, de 2 de

Si a un mismo Servicio Clinico le son
aplicables varios Puntos de Verificacion de |
una misma caracteristica (como, por

' ejemplo, en un Servicio Medico-Quirtrgico |

que cuenta con Medicina y Cirugia, o un
Pensionado que cuenta con Medicina, Cirugia
y Ginecobstetricia) la Entidad constatara que

' se haya definido un indicador y umbral de

cumplimiento por cada Punto de Verificaciéon

' sefialado en la Pauta de Cotejo. En este

2.2. |

i

sentido, se aclara que cada prestador tiene
la libertad para definir un mismo indicador
para cada Punto de Verificacion, o definir
indicadores diversos. En todo caso, cada
Punt Verificacion sefalado en dicha
Pauta ntar con un indicador.

En tal sentido, si el Prestador definid un
mismo indicador para cada Punto de
Verificacion, al momento de constatarse la
evaluacion periodica de dichos indicadores,
éstos pueden evaluarse como un indicador

' Unico, siempre que dicha evaluacion
| efectivamente comprenda cada uno de los
diversos tipos de pacientes que se atiendan |

en el respectivo Servicio. Tales pueden ser,
por ejemplo, los casos de las Caracteristicas |
GCL 1.12, sobre “Proceso de Identificacion | '

| de Pacnente” y GCL 3.3, relativo a las |

actividades de supervision de las normativas I

de control y prevencion de las IAAS. |

Hace excepcion a esta regla lo instruido
respecto de la Caracteristica GCL 1.1 AC, en

el numeral 2.2.2.1. de la Circular IP N°17,
de 30 de diciembre de 2011, en el caso de
contar con un Pabellon  Quirdrgico
indiferenciado, caso en el cual, tanto el
indicador, el umbral, como su evaluacién
periodica, deben definirse y realizarse,

diciembre de
2013
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o

Caracteristicas de los
diferentes Estandares
relativas a los pacientes

! “recién nacidos sanos”

i
2.3. |

respectivamente, de manera separadaup

| Sobre

cada Punto de Verificacion.

qué caracteristicas de

los | Numeral 1.10.2. |

diferentes Estandares son aplicables a  de /a Circular IP |

los prestadores respecto de
pacientes “recién nacidos sanos”, se
aclara: i

Atendido que el Sistema de

' Acreditacion de Prestadores Institucionales

| sumatoria del puntaje, el resultado de la

se basa en la implementacion progresiva de
estandares minimos que deben cumplir los
establecimientos de salud, debe tenerse
presente que, respecto de los recién
nacidos sanos, a los prestadores solo les

resulta aplicable la Caracteristica GCL
1. del Manual de Atenciéon Cerrada,

iv la identificacion de pacientes,
independiente de la Unidad o Servicio Clinico
en el que se encuentre. Para efectos de la

' evaluacion se consignard en la columna |
| correspondiente el punto verificador "Neo”.

Observacion: La instrucciéon _antes

| seialada entrara en vigencia respecto |

de los procesos de acreditacion que se |
soliciten a partir de un afio de la entrada |
en vigencia la Circular IP N°34, de 5 de
ener 2015, esto es, re de
aquellos procedimientos que se |

soliciten a partir del dia 6 de enero de
2016.

| Sobre las caracteristicas que

se refieren a “"Cirugia Mayor
Ambulatoria”

2.4.

Sobre qué debe entenderse por “Cirugia :
Mayor Ambulatoria” para los efectos del |

' Sistema de Acreditacion y, en especial,

para los fines previstos en las Pautas |
de Cotejo de los diversos Manuales de
los Estandares de Acreditacion que la
sefialan como Punto de Verificacion, se
aclara:

Para los efectos del Sistema de Acreditacion |
de Prestadores Institucionales de Salud, se |

define la “Cirugia Mayor Amhglg;grig!

(CMA)” como aquellos procesos
quirdrgicos (incluyendo procedimientos |
terapéuticos y/o diagnésticos) que |
r ieran la__administracién __de

o = e

los \ N°34, de 5 de |

enero de 2015, |

gue sustituyo el
numeral 2.3. de

la Circular IP
Ne27, de 2 de
diciembre de
2013

Numeral 2.2. de
la Circular IP
N°25, de 14 de
Agosto de 2013

y/o | o

anestesia general, regional
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2.5.

Sobre si la la Cirugia
Oftalmoldgica Refractiva se
considera una Cirugia Mayor
Ambulatoria (CMA)

i Recuperacion u otra destinada a esta!

| fin, permitiendo que el paciente sea
 dado de alta durante el mismo dia o en
| un plazo no mayor a 12 horas.

| En la constatacion de las caracteristicas cuyo |
punto de verificacién sea “PQ", esto es,
“Pabellones Quirdrgicos”, este punto incluye
al pabellon o pabellones de CMA.

Sobre si, para los efectos de las actuales  Numeral 2.3,

exigencias del Sistema de Acreditaciéon, | /a2 Circular

la Cirugia Oftalmolégica Refractiva, ~N°31, de 1°

' constituye una Cirugia Mayor | julio de 2014
| Ambulatoria (CMA), se aclara: ‘

| Atendidos los riesgos asociados a dicha
| Cirugia, la necesidad de contar con personal
| altamente capacitado en dicha técnica, asi
como la definicion de “Cirugia Mayor”,
contenida en el Glosario de Términos de los
diversos Estandares de Acreditacion
vigentes, y de lo aclarado en el numeral 2.2.
de la Circular IP/N°25, de 14 de agosto de
2013, sobre qué debe entenderse por
“Cirugia Mayor Ambulatoria”, se instruye a |
las Entidades Acreditadoras en el sentido |
que la Cirugia Oftalmolégica Refractiva |
' debe ser considerada como Cirugia |
Mayor Ambulatoria (CMA) y, por ende, le
| resultaran aplicables las caracteristicas en
| las cuales CMA constituye un Punto de
| Verificacion de la Pauta de Cotejo respectiva,
independiente del lugar donde se realice la
| prestacion (Por Ejemplo: Pabellon o sala de
| procedimientos oftalmologicos).

Observacion: La instruccion antes
sefialada entrara en vigencia respecto
de los procesos de acreditacion que se
soliciten a partir del sexto mes de
| dictada la Circular IP N°31, de 1° de
' julio de 2014, esto es, desde el 2 de

diciembre de 2014.
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2.6.

2.7.

2.8.

|

Caracteristicas aplicables a
las prestaciones de Medicina
Nuclear

Caracteristicas apllcables a

| prestaciones relacionadas

' Organos y Tejidos, Banco |

con Procuramiento de

| Masculo Esquelético o
Células Madres

-
|
1

| caracteristicas apllcables a

las prestaciones de
Hospitalizacion Domiciliaria

aplicables a las “Unidades
de Hemodinamia”, a saber:

Caracteristicas DP 2.1, GCL
1.1, GCL 1.4, RH 4.1, REG
1.3, EQ 2.2, EQ 3.1, API 1.2.

‘Sobre si alguna de las caracterlstlcas’
los diferentes Estandares ¢
Acreditacion vigentes resulta aplicable

' a las prestaciones de Medicina Nuclear, |

| se aclara:

, Atendidas las actuales exigencias del
' Sistema de Acreditacién para Prestadores
Institucionales de Salud, ninguna de las

de Acreditacion vigentes resulta aplicable a
| las prestaciones de Medicina Nuclear.

los diferentes Estandares de
Acreditacion vigentes resulta aplicable

r’elacionadas con Procuramiento de
Organ Tejidos, Ban Musculo

Esquelético o Células Madres, se aclara:

Sobre si alguna de las caracteristicas de

respecto de las prestaciones |

diciembre de
| 2013

caracteristicas de los diferentes Estandares |

igt;}ﬁera/ 2.6, dei

i la Circular IP |

| N°27, de 2 de |
diciembre de
2013

Atendidas las normas vigentes del |
Slstema de Acreditacion para Prestadores |

 Institucionales de Salud, se aclara que las
acciones  relativas al Procuramiento de
' Organos y Tejidos, Banco Mdsculo
' Esquelético o Células Madres no se

encuentran comprendidas en las actuales |

exigencias de los  Estédandares de
Acreditacion.

Sobre si alguna de las caracteristicas de
los diferentes Estandares de

| Acreditacion vigentes resulta aplicable |

'a las prestaciones de Hosgi;glizggién@

L Domiciliaria, se aclara:
| Las prestaciones de la Hospitalizacién |

; Domiciliaria, no son materia de evaluacion
| de los actuales Estandares de Acreditacion.

| Numeral 2.7. de
la Circular IP |
N°e27, de 2 de|
diciembre de |
| 2013 i

| Unidades de Hemodinamia, dado que

Sobre las caracteristicas Sobre qué caracteristicas del Manual de |
Acreditacion de Prestadores de

Atencion Cerrada son aplicables a las |

Numeral 2.1.2 de
la Circular IP N°
13, de 30 de
| junio de 2011

' éstas no se encuentran explicitamente |

sefialadas en la Pauta de Cotejo de
dicho Manual como Punto de
Verificacion de los Elementos Medibles
' de diversas caracteristicas, se aclara:

| En el Manual de Acreditacion de Atencion |
Cerrada no se senala expresamente a la |
Unidad de Hemodinamia como un servicio de |

| apoyo propiamente tal, sin embargo se
considera como punto de verificacion en

| diversas caracteristicas, aparecnendo
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2.10.

Sobre caracteristicas que se
refieren al procedimiento de

| “Imagenologia

cional”

Interven-

iasoz:iadas a radiologia, pabelldn u otros
servicios.

| En ese sentido, debe entenderse que les son
| aplicables las siguientes caracteristicas:

a) DP 2.1 sobre consentimiento informado;
b) GCL 1.1 sobre evaluacion pre-anestésica,
si es que se wusa anestesia y los
procedimientos se realizan en pabellon
quirdrgico general;
c) GCL 1.4
cardiopulmonar;
d) RH 4.1 sobre programa de control de
riesgos a exposiciones;

e) REG 1.3 sobre entrega al paciente de
informacién relevante sobre las prestaciones
realizadas;

sobre reanimacion

de equipos en lo referido a imagenologia;

operados por personal autorizado
equipos de imagenologia); y

h) API 1.2 sobre seguridad
procedimientos imagenoldgicos.

de |

f) EQ 2.2 sobre mantenimiento preventivo ‘:

g) EQ 3.1 sobre equipos que deben ser |
(en

Sobre qué debe
procedimiento de “Imagenologia
Intervencional” para los efectos del
Sistema de Acreditacion y, en especial,
para los fines previstos en las
caracteristicas DP 2.1 y REG 1.3 de los
' diversos Manuales de los Estandares de
' Acreditacién, se aclara:

entenderse por

de Prestadores Institucionales de Salud se
entienden por procedimientos
“Imagenologia Intervencional’

de métodos guiados por imagenes para
acceder a intersticios, cavidades,
organos o sistemas, con el objeto de
inyectar medios de contraste en forma
selectiva, obtener muestras

Para los efectos del Sistema de Acreditacion |

de |
el uso |

para |
estudios de diferente indole y tratar

' percutaneamente algunas condiciones |

que, de otro modo, requeririan cirugia.
Las técnicas incluyen el uso de balones,
catéteres, micro-catéteres, stents, etc..

Constituyen ejemplos de procedimientos de |

Numeral 2.1. de
la Circular IP
N°25, de 14 de
Agosto de 2013

“"Imagenologia Intervencional”, los
| siguientes: Arteriografias  periféricas
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2.11.

Caracteristicas que exigen |
la constatacion de la
identificacion de pacientes |

punciones guiadas por Ecografia,
quimioembolizacion, colocacion de
endoprotesis, entre otros.

| diagnosticas y/o terapéufftés: instalacion de |
' drenajes percutaneos, angiografias,

Sobre el lugar en el que debe constar la
identificacion de los pacientes, para los
efectos de evaluar correctamente
aquellas Caracteristicas de los
Estandares de Acreditacion vigentes

que exigen la constatacion de la |
identificacion de pacientes, como por |

ejemplo, en las Caracteristicas GCL |

Numeral 1.11. de |
la Circular

numeral 2.1.
la Circular

NEBT;

de 1°

1.12 AC, GCL 1.9 AA y GCL 1.5 del |juho de 2014

Estandar General de Atencion |
Psiquiatrica Cerrada, se aclara:

| La identificacion de los pacientes deberd |

hacerse constar mediante instrumentos

que figuren en el paciente y no solo en |
| su entorno (ejemplo: brazalete de

identificacion en mufieca u otra localizacion),
de modo que se asegure que, en cualquier
circunstancia, dicho paciente resulte
identificable.

En caso que la Entidad constatare que la |
identificacion no figura en el paciente, |
debera cerciorarse que dicho caso |

corresponde a una situacion excepcional,

clinica que impida que dicha identificacion

' atendiendo a una determinada condicion |

conste en el paciente (como podria ser en el |

caso de algunos pacientes psiquiatricos o
grandes quemados). Dicha situacion

| excepcional debera figurar en el documento

institucional que describa el procedimiento |
de identificacion de pacientes del Prestador |

exigido en el Primer Elemento Medible.

rvacién: La _instruccién _antes |

sefialada entrara en vigencia respecto |

| r d creditacién que
lici ir n_afio después de

| la dictacion de la Circular IP N°34, de 5

de enero de 2015, esto es, respecto gg
aquellos  procedimientos que
soliciten a partir del dia 6 de enero de
2016.

('D

P
| N°34, de S5 de|
| enero de
| gue sustituyd el
de |
IP |

2015,

de



——

2.12,

2.13.

Caracteristicas sobre
~compra de servicios a
' terceros prestadores

|
[
|
L —
|

| Sobre la forma de constatar
| el cumplimiento de
| caracteristicas cuyos
| elementos medibles exigen
 la ejecucién de entrevistas

| Sobre si resulta admisible exhibir Numeral 2.2. de
IP |
de

' documentos que contengan
‘procedimientos que pertenecen a un
| tercero, para dar por cumplidas las

|

| N°31,
| julio de 2014
exigencias del Sistema de Acreditacion |

' en aquellos prestadores institucionales |

| que compran servicios, por ejemplo de
| Anatomia Patologica, Laboratorio
' Clinico, entre otros, se aclara:

La responsabilidad del cumplimiento de las
exigencias contenidas en los diversos
Estandares recae en el prestador que desea
acreditarse y no sobre terceros a quienes
compran servicios. En aquellos casos en que
los documentos (que deban ser exhibidos a
la Entidad, pertenezcan a un tercero a quien
| se compra la prestacion, estos
documentos deberan haber sido
aprobados (a través de los medios
administrativos que correspondan, por
ej., mediante memorandum, resolucion,
- ordinario, etc.) por la mas alta
autoridad del prestador en evaluacién,
si se tratase de documentos de caracter
institucional, o por la Unidad Clinica
evaluada, en el caso de los restantes
documentos. En cualquier caso, para validar
| tales documentos, ellos deberan referirse a
la realidad del prestador que esta siendo
evaluado.

Sobre la forma de constatar el

cumplimiento de las diversas
caracteristicas cuyos elementos
medibles exigen la ejecucion de
entrevistas y que no seialen
especificamente quiénes deben ser
entrevistados, y en especial acerca de si |
los alumnos de pregrado y el

voluntariado deben ser objeto de
| constataciones a través de entrevistas,
' se aclara:

| Las constataciones que realicen las |

| Entidades Acreditadoras a través de
| entrevistas, se deben efectuar a todo el

‘ personal que, durante la evaluacidén, se
' desempeiie _en los Puntos de

| Verificacién sefialados en las |
| Car risticas AOC 1.1 e INS 2.1, entre |

la Circular

de 1°

Numeral 2.3. de |
la Circular
N°25, de 14 de
Agosto de 2013
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2.14.

2.15.

Caracteristicas que émgen
la exhibicion de un

'nstitucional en el caso de

prestadores |

: |n§tltucwnales publicos
|
|
I

‘Glosario de los Manuales en
relacion a las caracteristicas |

RH 1.1 y RH 1.2

documento de caracter |

' _gt;gs_ Ello §gﬂ gr fgi:;uaré tanto respecto

del personal sanitario  como___ no
‘ sanitario, e independientemente del tipo de

relacion contractual que dicho personal |

mantenga con el prestador institucional

evaluado (esto es, incluye tanto al personal
externo como al personal propio).

| Sin perjuicio de lo anterior, se debe excluir

de tales ggn;;ataciones al voluntariado

tal “Damas de Rojo”, “de Café”
y_otros) x a los alumnos de nregrado,
cualquiera sea el nivel que cursen y la
carrera a la que pertenezcan.

Sobre si, en el caso de los prestadores | Numeral 2.4.

institucionales puablicos, es exigible

que, en los Puntos de Verificacion de

| aquellas caracteristicas que exigen la | diciembre
exhibicion de un documento de caracter | 2013

| institucional, se exhiba, al mismo
tiempo, en cada uno de ellos, el acto
administrativo que haya aprobado dicho
documento (resolucion, memorandum,
oficio u otro), se aclara:

En el caso de los prestadores
institucionales publicos, no constituye una
' exigencia de tales caracteristicas que el acto
- administrativo de oficializacion de cada uno
de los documentos de caracter institucional
(mediante resolucion, memorandum, oficio
u otro) conste en cada uno de los Puntos de
Verificacion, siempre que la Entidad tenga
acceso al respectivo acto administrativo
cuando lo requiera, pudiendo tales actos
encontrarse archivados centralmente, si asi
lo determinare el prestador (por ej.: en la
Direccién u Oficina de Partes).

Sobre como se evalia, en el marco del |
proceso de acreditacion, al personal de

empresas externas que ejecutan |
prestaciones de salud en el prestador | junio de 2011

evaluado, como es el caso del personal
de empresas que proveen servicios de
anestesidlogos y técnicos parameédicos
de pabellon:

El prestador en proceso de acreditacion debe
considerar a estos técnicos y profesionales
como personal que cumple funciones
permanentes o transitorias, segun son

\ definidos en el Glosario de los Manuales, y |

‘Ia

de .

Circular IP |
Ne27, de 2 de
de

I
!
Numera.f 2:1:3. |

de la Circular IP |
N° 13, de 30 de |
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2.16.

2.17.

—

las caracteristicas RH 1.1 y RH 1.2,

|
Caracteristicas que se Sobre la obligatoriedad de Ilas
refieren a la constatacion de “Orientaciones Técnicas para la
la trazabilidad de Biopsias y | Constatacion de la Trazabilidad de
Componentes sanguineos,  Biopsias y Componentes Sanguineos”,
especialmente, las | de noviembre de 2011, oficializadas
caracteristicas GCL 1.11 AC, | mediante Oficio Circular IP N° 8, de 1°
APTr 1.3 AC, APDs 1.2 AC, de diciembre de 2011 (ver documento
| APCs 1.4 AC, GCL 1.8 AA, |integro en el Anexo del presente
APTr 1.3 AA, APDs 1.2 AA Compendio), se aclara:

! Debe tenerse presente el caracter de
| “orientaciones técnicas” de dicho

‘ evaluarlos de conformidad a lo previsto en |

documento, para el mejor proceder de las |

' Entidades Acreditadoras en las situaciones
| que en dicho documento se contemplan. Por

| lo mismo, n n li ri
| cumplimiento en todos los casos. Sin

- embargo, la Entidad Acreditadora que decida
' prescindir de su cumplimiento__debera
| senalar claramente en el respectivo
| informe del  procedimiento de
acreditacién los otros  principios
cientificos, empiricos o razones

racti ustifi n ision.

|
%

Interpretacion solo apli- 1 Sobre si en los Puntos de Verificacion
cable a las evaluaciones del | “"CECOF” y “Postas Rurales” deben
Estandar General para Pres- efectuarse evaluaciones relativas a
tadores Institucionales de  otros Puntos de Verificacion, cuando en
Atencion Abierta relativas a  dichos espacios fisicos se otorgan
los Puntos de Verificacion | prestaciones tales como urgencia,
“"CECOF” y "Postas Rurales”  dental, kinesiologia, etc., se aclara:

La evaluacion del prestador de
| Atencion Abierta, en los Puntos de
I Verificacion "CECOF” y “"Postas Rurales”,

! | lizara r ell
caracteristicas que contemplen
r men I n

verificadores, independiente que en dichos
establecimientos se otorguen prestaciones
diversas, tales como urgencia, dental,
kinesiologia, etc.

Oficio Circular IP

N° 8, de 1° de |
diciembre de |

2011

Numeral 2.8. de
la Circular IP
N°27, de 2 de
diciembre de
2013
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NO

Norma del Manual que
Interpreta

3.1.

Letra “A.”, sobre
| "Elementos Medibles vy
| Puntos de Verificacion”

3.1.1.

3.1.2.

|

I

l Parrafo 1°:

| "Los elementos medibles son |
los requisitos especificos que se |
deben constatar para calificar el

| cumplimiento de cada una de

| las caracteristicas contenidas ‘
en el Estandar”.

3. A las normas contenidas en la “Introduccion” a las Pautas de Cotejo

Materia Consultada e Interpretacion

Sobre como deben considerarse los |
pensionados de los hospitales publicos |
para los efectos del procedimiento de
acreditacion, se aclara:

Los pensionados de los hospitales publicos
deben ser evaluados como servicio médico -
quirargico.

En su componente médico los resultados de
la evaluacion deben ser registrados en la
columna medicina, junto a los resultados del |

| Servicio de Medicina. ‘
' En su componente quirdrgico en la columna |

| Interpretacion sélo  apli-
cable al Estandar General de
Acreditacion para Presta-
| dores Institucionales de
Atencion Abierta:

Parrafo 5°:

“En los siguientes lugares de
verificacion se debe proceder
del modo sefialado:

* Salas de procedimientos,
se verificaran los elementos
medibles en  Sala(s) de
Procedimientos Endoscopicos o
Salas de Procedimientos de
Enfermeria segun esté
especificado en el manual, en el
caso de describir sélo como
procedimientos se verificara en
ambos.

cirugia, junto al Servicio de Cirugia. !
Igual criterio se debe aplicar en el resto de |
los puntos de verificacion, si le fuesen
aplicables, por ejemplo; Obs-Gine, Pediatria, ‘
Traumatologia, etc. 1

t

Sobre como deben ser considerados los
CECOF y las Postas Rurales en los
procedimientos de acreditacion de los
establecimientos de los cuales
dependen, se aclara:

Debe tenerse presente que, de acuerdo a lo |
establecido en la letra “A.” de la Introducciéon
a la Pauta de Cotejo del Manual del Estandar |
General de Acreditacion para Prestadores |
Institucionales de Atencion Abierta ‘
("Elementos Medibles y Puntos de
Verificacion”, pagina 3), respecto de las
Postas Rurales, se sefala: “en los casos de ;
prestadores que tengan un maximo de
tres postas rurales, se deben evaluar
todas. En los casos que tengan 4 o mas
postas rurales, se debe evaluar la mitad
de ellas seleccionadas al azar, con un
minimo de 3.". Por su parte, tratandose de

Circular

Numeral 2.7.2.
de la Circular IP
N° 11, de 4 de
abril de 2011

Numeral 2.4. de
la Circular IP N°
23, de 26 de
octubre de 2012
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| de prestadores que tengan un
| maximo de tres postas rurales,
se deben evaluar todas. En los
casos de prestadores que
tengan 4 o0 mas postas rurales
se debe evaluar la mitad de
ellas seleccionadas al azar, con
un minimo de 3.

e Centros Comunitarios de
Salud Familiar (CECOF), en
los casos de prestadores que
tengan un maximo de tres
| CECOF, se deben evaluar todos.
| En los casos de prestadores que
| tengan 4 o mas CECOF se debe
| evaluar la mitad de ellos
seleccionados al azar, con un
minimo de 3."”

(CECOF), se sefiala la misma regla: “en los
casos de prestadores que tengan un
maximo de tres CECOF, se deben
evaluar todos. En los casos de los
prestadores que tengan 4 o mas CECOF,
se debe evaluar la mitad de ellos
seleccionados al azar, con un minimo de
3.

Por tanto, al efectuarse el procedimiento de
acreditacion de un prestador institucional de
atencion abierta, tales como un Centro de

' Salud, Consultorio o CESFAM, se evallan, en

el mismo procedimiento, sus Postas Rurales
y CECOF dependientes, de acuerdo a las
reglas antes referidas, los que son
considerados como puntos de verificacion de
los elementos medibles respectivos.

' Debe tenerse presente, que las selecciones

Letra “B."; sobre |
“"Requisitos para el |
cumplimiento de los

elementos Medibles” |

N°2 de la Letra B.:
“Existe un documento escrito
sobre... (tema materia de la
caracteristica) y se han definido |
los responsables para su
aplicacion”

Parrafo 3°:

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

| exigidos por
' documento, tales como, que posea algun

al azar, a que se refiere la norma antes
transcrita, seran efectuadas por la Entidad
Acreditadora que deba ejecutar el respectivo

procedimiento de acreditacion, bajo la
fiscalizacion de la Intendencia de
Prestadores, pudiendo ésta dictar

instrucciones particulares o generales a esos |
efectos, si lo estimare necesario.

Sobre la forma de evaluar
cumplimiento de los elementos
medibles, cuando la caracteristica exige
determinados contenidos para ciertos
documentos, se aclara:

La falta de cualquiera de los atributos
la caracteristica para un

contenido u otra caracteristica minima,
determina que no se cumple el elemento
medible. -

de la Cfrcufar IP
N° 8, de 19 de
agosto de 2010




3.2.2.

| institucional.”

cumplir en los prestadores publicos los |
documentos para ser estimados como |

= racter _instituci aI”,‘

“Existe un documento escrito
sobre... (tema materia de la
caracteristica) y se han definido
los responsables para su | Acreditacion, se aclara:
aplicacion”

W N°2 de la Letra B.: Sobre los requisitos formales que deben
|

Parrafo 5°: En los organismos publicos el caracter
"En las ocasiones en que se | institucional de un documento se adquiere a
define "documento de través de un acto administrativo que lo |
cardcter institucional” debe  aprueba y oficializa como tal.
constar la aprobacion por el
Director del prestador

Dicho acto administrativo estara,
normalmente, constituido por una
resolucion, debidamente fechada y firmada
' por el director del establecimiento que
~aprobé tal documento. Dicho acto
' administrativo puede también adoptar la
‘forma de un oficio, ordinario o
- memorandum, debidamente fechados vy
firmados, todos los cuales pueden ser |
incluidos o adjuntados al mismo documento. |

Respecto de los prestadores institucionales |
publicos que utilizan sistemas informaticos

para mantener sus documentos ‘
institucionales, se requiere de una resolucion |
u otra clase de acto administrativo, dictado |
por el director del establecimiento, que |
ordene tal forma de mantenciéon de los
documentos institucionales, asi como la

forma en que tales documentos se ingresan |
a dicho sistema informatico y como se ‘
resguarda su integridad, de modo que ellos |

_parte de personas no autorizadas. |

]
Numeral 2.2.9.2‘
de la Circular IP |
N° 17, de 30 de
diciembre de

segun las exigencias del Manual de 2011

i

3.2.3.

Sobre si los documentos de caracter
institucional de los centros de atencion
“Existe un documento escrito  primaria publicos, tales como, los
sobre... (tema materia de la ' centros de salud urbanos, rurales vy
caracteristica) y se han | CESFAM, deben ser firmados por los
definido los responsables para \ encargados de salud municipal o por el
su aplicacion” | director del establecimiento, se aclara:

|

Parrafo 5°: ' Cumpliéndose los mismos  requisitos

Lno sean vulnerables a modificaciones por
|
N°2 de la Letra B.:

“"En las ocasiones en que se formales sefalados en el numeral anterior, |

define "documento de el acto administrativo aprobatorio del
caracter institucional” debe documento debe ser dictado y, por tanto,
constar la aprobacion por el  firmado, por el respectivo director local del
Director del prestador | centro de salud urbano, rural o CESFAM.

| institucional.” RPN

Numeral 2.2.9.3 |
de la Circular IP

N° 17, de 30 de |
diciembre de
2011
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3.2.4.

3.2.5.

N°2 de la Letra B.:

sobre... (tema materia de la
caracteristica) y se han definido

| los responsables para su
' aplicacion”

Parrafo 5°:
' "En las ocasiones en que se
| define "documento de |

caracter institucional” debe
constar la aprobacion por el
Director del prestador
institucional.”

' significa que el o los elementos medibles
' involucrados, en que se exija la existencia de |
' un documento
' cumplen.

S— e

' Sobre si, en el caso de prestadores que |
| pertenecen a una red, privada o publica,
“Existe un documento escrito |

se pueden considerar como

“documentos de caracter institucional”
validos, aquéllos que no se encuentran

suscritos por el director local del
prestador y que sélo cuentan con la |
firma del director corporativo nacionalo
regional, se aclara: ‘

Los documentos firmados por el director
nacional o regional de una red de
prestadores, publica o privada, que carecen
de la firma o suscripcion del director o
gerente del prestador local en evaluacion,
no son aptos para los efectos de cumplir la
exigencia relativa a que este ultimo pruebe
la existencia de un “documento de caracter
institucional” propio.

Si la entidad acreditadora llega a Ia
conviccion que no existe un documento de la
direccion institucional local que establezca
que el documento de nivel nacional estd
aprobado e incorporado localmente a su
propia normativa -de un modo explicito-,
para regir también su propio quehacer,

institucional local, no se

e = e | E—

\
Sobre la forma de constatacion de las

| N°3 de la letra "B."”:
' caracteristicas cuando ellas exigen un

“Se ha definido indicador a @ indicador, umbral de cumplimiento y su
utilizar y umbral de  evaluacion periddica, y esta evaluacion |
cumplimiento del... (tema | es realizada en forma centralizada, se

aclara:

‘ Tal como sefiala el N°3 de la letra "B.”
de la Introduccion a la Pauta de Cotejo de
los diversos Manuales de los Estandares
vigentes (Ultimo parrafo de la pagina 5):"Los
indicadores y umbrales de cumplimiento
deben estar referidos a los Ilugares de |

| verificacion y deben estar disponibles en el

lugar de verificacion (idealmente) o en otra
unidad con funciones de supervision.” Sin
perjuicio de lo anterior, como se sefiala en el
segundo parrafo del N°4 de la letra "B.” de
| dicha Introduccion (pagina 6), si la Entidad
| constatare o fuera informada por el

materia de la caracteristica)”

Ultimo parrafo:

“Los indicadores y umbrales de
| cumplimiento deben estar

| referidos a los lugares de
verificacion y deben estar
disponibles en el lugar de
verificacion (idealmente) o en
otra unidad con funciones de
supervision.”

|
Numeral 2.1. de |
la Circular IP N° |
23, de 26 de|
octubre de 2012

Numeral 2.1. de
la Circular IP
N°27, de 2 de
diciembre de
2013
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3.2.6.

N° 3 de la Letra B.:

' "Se ha definido indicador a

utilizar y umbral de
cumplimiento  del... (tema

| materia de la caracteristica)”

Parrafo 2°:

“El indicador debe estar basado
en un proceso claramente
definido y documentado, con
las carac-teristicas solicitadas

. en el punto 2.”

prestador que la evaluacion se ha realizado
en forma centralizada, dicha evaluacién
debe constatarse en el Punto de Verificacion

y, posteriormente, ser corroborada en el

lugar desde donde emand la evaluacion,
debiendo solicitarse al encargado de

Verificacion que identifique el lugar de
evaluacion centralizada.

el cumplimiento de varios
procedimientos, la institucion puede
elegir uno de ellos y definir para éste el
indicador y umbral de cumplimiento, se
aclara:

|
i
|
‘ Sobre si en una caracteristica se solicita
|

reportar el cumplimiento de las |
caracteristicas del respectivo Punto de

e

Las instrucciones a las Entidades |

Acreditadoras, contenidas en la Introduccion
de las Pautas de Cotejo de los manuales de
los estandares generales senalan
expresamente que “En los casos que se
solicita una serie de procesos descritos
(documentos), se debera elegir al menos un
| indicador referido al proceso que el
prestador considere mas relevante para la
seguridad de los pacientes, de acuerdo a los
lugares de verificacion” (pagina 5).

Por lo tanto, bastaria para el cumplimiento
de esta exigencia, que la institucion posea y
haya evaluado periodicamente un solo
indicador en cada punto de verificacion. Este
medible, y debe ser atingente a los

aplicables a dicho punto de verificacion.

El criterio antes sefialado constituye Ila

respectivo elemento medible.

Hace excepcion a esta regla la caracteristica
APE 1.3, que exige dos indicadores en el
Manual de Acreditacion de Prestadores
Institucionales de Atencion Cerrada.

indicador debe referirse a los aspectos |
sefalados en el correspondiente elemento |

procedimientos que seglin el manual son |

exigencia minima para tener por cumplido el |

Numeral 2.7.1.
de la Circular IP
N° 11, de 4 de
abril de 2011
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3.2.7.

|

| N° 5 de la Letra B:

"Se constata directamente el

i cumplimiento de...”
|
I

de las
para la

Sobre la obligatoriedad
“Orientaciones Técnicas

Oficio Circular IP
N°e 2, de 19 de

Constatacion en Terreno”, de agosto de \ agosto de 2010

| 2010,
| Circular IP N° 2, de 19 de agosto de
2010 (ver documento integro en el
| Anexo del presente Compendio).

Debe tenerse presente el caracter de
“orientaciones técnicas” de dicho
documento, dictadas para el mejor proceder
de las Entidades Acreditadoras en las
situaciones que en dicho documento se
contemplan. Por tanto, ellas no _son de
| obligatorio cumplimiento en todos los

Sin embargo, la Entidad

:

| Acreditadora que decida prescindir de |
debera seiialar

su cumplimiento

claramente en el respectivo informe del

procedimiento de acreditacion los otros

o
' razones practicas que justifican tal

cientificos, empiricos

- principios

| decision.

oficializadas mediante Oficio |

4. Ambito Respeto a la Dignidad del Paciente (DP)

NO

4.1.

Norma del Manual que
Interpreta

Caracteristica DP 1.1:

| "Existe una definicién  de
| derechos explicitos, que se
| incorporan a las obligaciones

juridicas que la institucion

adquiere para con cada uno de
| sus pacientes, y que es
| informada por medios consta-
| tables.”

Materia Consultada e Interpretacion

| Sobre la forma de constatar el
cumplimiento de la exigencia de la
Caracteristica DP 1.1, atendida Ila
entrada en vigencia la Ley 20.584, se
aclara:

| En virtud de lo dispuesto en el Articulo 8° de
la Ley N° 20.584, que regula los derechos y
deberes que tienen las personas en relacion
con acciones vinculadas a su atencion en
' salud, el Sr. Ministro de Salud dicto, con
fecha 24 de septiembre de 2012, la
' Resolucién Exenta N° 605, la cual establecio

| de la Circular IP |

el contenido de la “Carta de Derechos vy |

Deberes de las Personas en relacién con la

Atencion de Salud” y se aprobd el “Manual |

Técnico que contiene la Normativa Grafica |

Circular

Numeral 3.2.3.

N°24, de 16 de |

mayo de 2013
gue sustituyo el
numeral 2.2.1.
de la Circular IP
N° 11, de 4 de
abril de 2011
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Y i ' ' que establece el correcto uso de la Carta de |
Derechos y Deberes de los Pacientes en las ‘
' Instituciones de Salud”. .

Como consecuencia de tales normas, resulta
| obligatorio para todos los prestadores
| institucionales e individuales, publicos y
privados, mantener en lugar puablico y visible
' una impresion de la Carta de Derechos y |
Deberes, de acuerdo a las indicaciones del |
Manual Técnico antes referido, debiendo |
| asegurarse que todas las personas que |
| acceden a sus dependencias puedan |
| visualizarla.

En ese sentido, el N°® 7 de la Resolucion
Exenta N° 605 del Sr. Ministro de Salud
antes sefalada, dispone: “A contar de la
' fecha de publicacién de esta resolucién
en el Diario Oficial, debera sustituirse
cualquier documento, afiche, folleto o
similar que contenga una Carta de
Derechos y Deberes diversa a la |
determinada en este acto |
| administrativo, en el entendido que éste
| permite dar cumplimiento a lo
| dispuesto en el apartado sobre dignidad |
del paciente establecido en el Anexo N° |
3 del Decreto Exento N° 18 de 2009, de |
este Ministerio de Salud, que aprobé los |
Estandares Generales del Sistema de |
Acreditacion para Prestadores
Institucionales de Salud.” |

| Debe tenerse presente que la Resolucion
| Exenta N° 605 antes sefialada fue publicada
en el Diario Oficial de la Republica
correspondiente al dia 28 de septiembre
de 2012.

= S B

! Caracteristica DP 2.1: | Sobre la cantidad de elementos ‘ Numeral 1.1.2. |
1 ' medibles que posee esta Caracteristica  de /a Circular IP

| “Se utilizan documentos | en los Estandares de Acreditacion para  NV°34, de 5 de

' destinados a obtener el Prestadores Institucionales de Atencién enero de 2015

4.2, consentimiento informado del/  Abierta y de Atencion Cerrada vigentes, que sustituyo el

' paciente en forma previa a la se aclara: numeral  2.1.4.

; ' ejecucion de los procedimientos | de la Circular IP
! | de mayor riesgo.” | Esta caracteristica posee sélo dos N° 8, de 19 de

Estandares, a saber: |
|

} Elemen Medibles n ambos | agosto de 2010
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Caracteristica DP 2.1:

"Se utilizan documentos
destinados a obtener el
| consentimiento informado del

paciente en forma previa a la

ejecucion de los procedimientos |

de mayor riesgo”

Primer Elemento Medible

4.3. ”..Debe establecer

que

mediante su firma el paciente o |

' sus familiares expresan que
recibieron, de parte de quien
efectuaréd el procedimiento,
informacion sobre los objetivos
de la intervencion, Sus
, caracteristicas y potenciales
riesgos. (...)"

Caracteristica DP 2.1:

| "Se utilizan documentos
destinados a obtener el
consentimiento informado del
paciente en forma previa a la
ejecucion de los procedimientos
de mayor riesgo.”

4.4.

| conste _que _se

1) El primero, relativo a los documentos |

de caracter institucional que en cada -

Estandar se senalan; y

2) El segundo, relativo a la constatacion
del uso de consentimiento informado en
los casos que en cada Estandar se sefialan.

En consecuencia, se aclara que existe un
error en los ejemplares de las Pautas de

i orrespondientes de los
Manuales de los Estandares de
Acreditacion para Atencién Abierta v d

Atencion Cerrada que fueran editados e |

impresos por esta Superintendencia en |
el mes de mayo de 2009.

Sobre quién debe obtener el
consentimiento informado (y por lo
tanto quién debe firmar el formulario),
se aclara:

Para los efectos del Sistema de Acreditacion,
resulta aceptable que el consentimiento
informado del paciente en los
procedimientos de mayor riesgo sefalados
en el Primer Elemento Medible, lo obtenga v,
por tanto, quien firme el formulario, sea el
médico que ejecuta directamente el
procedimiento o intervencion, o bien,
cualquier otro profesional médico

tratante del mismo perfil y del mismo |
prestador. |

Sobre la generalidad o especificidad de
los formularios destinados a dejar
constancia del consentimiento
informado del paciente, se aclara:

Tanto la Caracteristica DP 2.1 de los
diferentes Manuales de los Estandares de
Acreditacion, como la Ley N°20.584 y su
“Reglamento sobre Entrega de informacién y |
Expresion de Consentimiento Informado en |
las Atenciones de Salud”, no exigen que la |
antedicha informacion deba constar en un
formulario especifico por cada procedimiento

0 ser uno genérico, siempre que en él
ha _recibido la |

Numeral 3.1.1. |
de la Circular IP |
N°27, de 2 de |
diciembre de |
2013

Numeral 1.7.1. |
de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015,
que sustituyod el |
numeral 3:1.1,
de la Circular IP
N°24, de 16 de
mayo de 2013
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4.5.

4.6.

| firma

Caracteristica DP 2.1

“Se utilizan documentos
destinados a obtener el
consentimiento informado de/

paciente en forma previa a la
ejecucion de los procedimientos
de mayor riesgo”.

Primer Elemento Medible:

”.. Debe registrar nombre y
del paciente y del
profesional responsable del
procedimiento y la fecha de la
obtencién del consentimiento.

..)”"

Caracteristica DP 2.1:
"Se utilizan documentos
destinados a obtener el

' consentimiento informado del

' imagenologia

paciente en forma previa a la

informacion por I ien d
su_representante legal, quedando a
discrecion del prestador, de acuerdo a sus
recursos y realidad local, poseer formularios
genéricos o especificos para los diversos

tipos de procedimientos.

lEn todo caso,

es deber del prestador |
resguardar el objetivo principal del
procedimiento relativo a la obtencién del
consentimiento informado del paciente, esto
es, que, efectivamente, al paciente se le
entregue la informacién que en cada caso |

| corresponda.
Sobre el uso de timbres para
identificacion del profesional que

informa y obtiene el consentimiento del
paciente en el documento en que consta

Numeral 3.1.2.
de la Circular IP

N°27, de 2 de |

diciembre de

| dicho Consentimiento Informado del \ 2013

paciente, se aclara: ;

| Es aceptable la utilizacion de un timbre que

ejecucion de los procedimientos |

de mayor riesgo”

Segundo Elemento Medible:

“Se constata uso de
consentimiento informado con
fos elementos definidos en este
instrumento, para cirugias
mayores, procedimientos
endoscopicos, procedimientos
de hemodinamia y de
intervencional
realizadas en la institucion”

de cuenta del nombre del profesional que
informa y obtiene el consentimiento del
paciente que realizé el procedimiento. Sin
perjuicio de las demas exigencias
establecidas en el 1° Elemento Medible.

Sobre el uso de abreviaturas en los
formularios de constancia del |
consentimiento informado de Ilos |
pacientes, se aclara:

Atendidas las exigencias del Sistema de |
Acreditacion y, especialmente, las normas

de la Ley N° 20.584, que regula los |

derechos y deberes que tienen las personas |
en relacién a las acciones vinculadas a su |
atencién en salud, asi como lo previsto en el |
“Reglamento sobre Entrega de Informacion |
y Expresion de Consentimiento Informado!
en las Atenciones de Salud”, aprobado por el |
Decreto Supremo N°31, de 2012, publicado |

en el Diario Oficial del 26 de noviembre de
2012, no_resulta aceptable el uso de |

- abreviaturas en los documentos en que se |

| obtener su consentimiento informado.

' deje constancia de la informacion |
proporcionada al paciente con el objeto de

Numeral" 2 i o
de la Circular IP
Ne25, de 14 de

| Agosto de 2013



—— __ — }

| Caracteristica DP 2.1: Sobre si el documento destinado a WNumeral 3.1.2.
f  obtener el consentimiento informado de /a Circular IP
| "Se utilizan documentos | del paciente debe detallar o no el N°24, de 16 de
destinados a obtener el | procedimiento clinico que se aplicara al mayo de 2013,

4.7. | consentimiento informado del | paciente, se aclara: que sustituyo el
paciente en forma previa a la numeral 2.1.2.

ejecucion de los procedimientos | En esta materia, debe estarse a lo que | de /a Circular IP |

de mayor riesgo.” dispone la Ley N° 20.584 y su reglamento | N° 8, de 19 de
complementario (aprobado por el D.S. N° | agosto de 2010
31, de 2012, publicado en el Diario Oficial
del 26 de noviembre de 2012).

Asimismo, debera estarse a lo que eI:
; - Ministerio de Salud regule sobre la materia y
; 'a lo que esta Intendencia instruya a las |

- Entidades Acreditadoras en su oportunidad.

I S \ i

‘ Caracteristica DP 2.1: Sobre en cual prestador institucional | Numeral 3.1.1.
i | debe obtenerse el consentimiento de /a Circular IP
‘ “Se utilizan documentos informado del paciente, cuando éstos | N© 23, de 26 de
destinados a obtener el|son derivados desde un prestador octubre de 2012
consentimiento informado del  institucional a otro para efectuar el

. paciente en forma previa a la | consentimiento informado del paciente |
' ejecucion de los procedimientos | deben mantenerse en papel, debidamente
de mayor riesgo.” firmados por el paciente o su representante

‘ legal, en su caso, y del profesional que haya

i obtenido dicho consentimiento, todo ello sin

|

B paciente en forma previa a la procedimiento clinico que es objeto de
ejecucion de los procedimientos | ese consentimiento, se aclara:
de mayor riesgo.” ;
; En caso de derivacion de un paciente, desde l
‘ un prestador institucional a otro, el
consentimiento informado debe ser obtenido
‘ por profesionales del prestador institucional
donde efectivamente el procedimiento |
' tendrd lugar. i
| .
I = S ) I
| Caracteristica DP 2.1: 'Sobre la digitalizacion de los Numeral 2.1.3.
? documentos que dan cuenta del | de /a Circular IP
“Se utilizan documentos Consentimiento Informado del | N° 8, de 19 de |
destinados a obtener el  paciente, se aclara: agosto de 2010 |
; 4.9 consentimiento informado del  Los documentos que dan cuenta del | }

perjuicio que las fichas clinicas consten en
papel o sean electronicas.
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4.10.

| Caracteristica DP 2.1:

"Se utilizan documentos
destinados a obtener el
consentimiento informado del

paciente en forma previa a la
ejecucion de los procedimientos
de mayor riesgo”

Primer Elemento Medible:
“Se describe en documento(s)
de cardacter institucional:

- Casos en que debe requerirse
el consentimiento, conside-
| rando al menos los siguientes:
cirugias  mayores,
mientos endoscopicos, proce-
dimiento de hemodinamia vy
otros procedimientos de
imagenologia intervencional.

Se describe en documento(s)
de caracter institucional las
caracteristicas del
consentimiento escrito:

- Debe especificar el
procedimiento a realizar.

- Debe establecer que mediante

riesgos.

' Sobre si en el caso de personas Numeral

analfabetas, resulta admisible
establecer el cumplimiento de Ia
exigencia del Primer Elemento Medible
de esta Caracteristica, a través del uso
de Ila huella dactilar de dichos

| pacientes, en remplazo de la firma, en

documento que da cuenta del

' otorgamiento de su consentimiento

procedi- |

su firma el paciente o sus
familiares expresan que
| recibieron, de parte de quien
efectuara el procedimiento,
informacion sobre los objetivos
de la intervencion, sus
caracteristicas y potenciales

. - Debe registrar nombre y |

firma del paciente y del
. profesional responsable del
| procedimiento y la fecha de
la obtencion del
consentimiento.
Se describen en documento (s)
de caracter institucional los

siguientes

procedimientos:

- Procedimiento de obtencion
- del consentimiento, con

aplicacion.

definicion del responsable de la |

- Procedimiento a realizar en los |

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

informado, se aclara:

Segun las actuales exigencias del Sistema de
Acreditacion, y en virtud de lo dispuesto en
la Ley N°20.584, sobre derechos y deberes
que tienen las personas en relacion con
acciones vinculadas a su atencion en salud,
en el caso de las personas analfabetas,
resulta admisible establecer el
cumplimiento de dicha exigencia

3.1.1.
| de la Circular IP
| N° 31, de 1° de
i julio de 2014

mediante el uso de la huella dactilar del |

paciente y/o su representante legal,
segun el caso, en reemplazo de sus firmas.
Tales situaciones excepcionales deberan
encontrarse explicitamente descritas en el
documento de caracter institucional exigido
en el 1ler Elemento Medible
caracteristica DP 2.1.

de la|
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4.12.

Caracteristica DP 2.1: Sobre si es necesario obtener | Numeral 3.1.2.
de la Circular IP |
| N° 23, de 26 de:

“Se utilizan documentos

destinados

consentimiento informado para los
partos vaginales, se aclara:

a obtener el |

| consentimiento informado del No constituye una exigencia del Estandar
| paciente en forma previa a la @ obtener dicho consentimiento. En todo caso,
| ejecucion de los procedimientos | si corresponde obtenerlo en el caso de las

| de mayor riesgo.” ‘ cesareas.

“investigacion en seres humanos”, para

|
| Caracteristica DP 3.1: Sobre la definicion del concepto de

"Las investigaciones en seres | efectos de las actuales exigencias del
| humanos en las que participa la | Sistema de Acreditacion, se aclara lo

| institucién,

| previamente evaluadas y
aprobada su ejecucion por un | Considerando la entrada en vigencia de la
comité de ética”.

han sido | siguiente:

Ley N° 20.584, sobre Derechos y Deberes
que tienen las personas en relacion a las
acciones vinculadas a su atencion en salud,
asi como las disposiciones del “Reglamento
sobre Investigacion Cientifica en el ser
humano, su genoma y prohibicién de la
clonacion humana” (aprobado por el D.S. N°

Acreditadoras que, para efectos de las
actuales exigencias del Sistema de
Acreditacion, debe entenderse por
investigacion cientifica biomédica en
seres humanos, lo sefialado al efecto en
este ultimo Reglamento, el cual la define
como “toda investigacion que implique
' una intervencion fisica o psiquica o

|
|

octubre de 2012

Numeral 3.1.2 de

la Circular IP |
N°31, de 1° de |

Julio de 2014,
gue modificé el

| numeral 2.2.1.1.

114, de 2010, MINSAL), modificado por el |
D.S. N°30, de 2012, MINSAL, esta
Intendencia instruye a las Entidades

interaccion con seres humanos, con el |
' objetivo de mejorar la prevencion,

diagnéstico, tratamiento, manejo y
rehabilitacion de Ila salud de Ilas
personas o de incrementar el
conocimiento biolégico del ser humano.
La investigacion cientifica biomédica en
seres humanos incluye el uso de
material humano o de informacion
disponible identificable".

Por tanto, para los efectos de Ilas
constataciones en un  proceso de
acreditacion, no_deben ser considerados
como “investigacion cientifica biomédica en
seres humanos” aquellos estudios propios
B ‘de la gestion sanitaria hospitalaria o de

de la Circular IP
N°13, de 30 de
Jjunio de 2011.

i
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4.13.

4.14.

4.15.

instituciones de salud (co_rﬁa bor ejemblo: |

vigilancia de infecciones intrahospitalarias,
estudios de satisfaccién usuaria) o aquellos
propios de la gestion interna del
establecimiento.

Caracteristica DP 3.1:

“"Las investigaciones en seres
humanos en las que participa la
institucion, han sido
previamente evaluadas y
aprobada su ejecucion por un
comité de ética”.

Caracteristica DP 4.1 AA:
“Las actividades docentes de
pre-grado se regulan mediante
convenios docente asistenciales
y un marco reglamentario
| suficiente, que vela por
| proteger la seguridad de los
i pacientes, el respeto a los
' derechos y demds condiciones
| de trato digno al usuario
- definidas por la institucion,
| explicitando la precedencia de
la actividad asistencial sobre la
docente.”

Caracteristica DP 4.2:

“Las actividades 1%
| procedimientos que realizan los

alumnos de pregrado dentro de

' Sobre si cada prestador debe tener un
Comité Etico Cientifico para cumplir
esta caracteristica, se aclara:

No. La exigencia consiste en que el prestador
tenga claramente identificado el Comité

| protocolos de investigacion. Dicho comité
| puede ser propio o externo al prestador.

Numeral 2.2.1.3.
de la Circular IP

| N° 17, de 30 de

Etico Cientifico al que seran sometidos los |

Sobre si, para el cumplimiento de esta
caracteristica, es suficiente que los
convenios docente asistenciales
relativos a los prestadores de Atencién
Abierta Municipalizados hayan sido

Director Municipal de Salud, se aclara:

No basta con que el

asistencial aparezca suscrito por el
| respectivo Alcalde o Director Municipal de
' Salud, sino que, ademas, se debera
constatar que tales convenios han sido
| aprobados localmente por el Director
| del es lecimiento evaluado.

Sobre qué instrumento puede

considerarse suficiente para cumplir el
primer elemento medible de esta
caracteristica, se aclara:

la institucion estan definidas y |

son evaluadas periddicamente
con la finalidad de proteger la
seguridad de los pacientes y
| velar por el efectivo respecto de
sus derechos.”

Primer Elemento Medible:

"Se han  establecido los
procedimientos y/o actividades
que pueden ejecutar los

alumnos segun carrera y nivel
de formacion.”

i
| El instrumento puede corresponder a un |

i
l

firmados por el respectivo Alcalde o |

convenio docente |

diciembre de
2011
Numeral 3.1.3.

de la Circular IP

N°27, de 2 de |

diciembre de
2013
Numeral .13,

de la Circular IP
N° 23, de 26 de

‘ octubre de 2012

| documento (en soporte fisico o electrénico) |

elaborado por el prestador especialmente
para esos efectos, o corresponder al propio
convenio docente-asistencial, siempre que
en ellos se establezcan los procedimientos y
actividades que pueden realizar los alumnos
segln carrera y nivel.
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— - |

' Sobre si para la constatacion del Cuarto Numeral 3.1.4.

Caracteristica DP 4.2:
“Las actividades y
procedimientos que realizan los
alumnos de pregrado dentro de
la institucion estan definidas y
son evaluadas periddicamente
con la finalidad de proteger la
seguridad de los pacientes y
velar por el efectivo respecto de
sus derechos”.

r—— N [

Elemento Medible de esta caracteristica
son aptas las evaluaciones académicas
o los resultados de los programas de
supervision definidos por los centros
formadores, se aclara: ‘

Para evaluar el cumplimiento del Cuarto
Elemento Medible de dicha caracteristica no

' son aceptables las evaluaciones académicas

4.16. _ ‘ni el rgsultado de los programas de
Cuarto Elemento Medible: supervision definidos o efectuados por los
"Existe constancia de que se ha | centros formadores, tales como
ejecutado la evaluacion | universidades, institutos profesionales o |
periddica.” centros de formacién técnica. ‘
El sentido de esta caracteristica es |
| garantizar la seguridad de los pacientes y no |
se vincula con la calidad de |la docencia o del
proceso formativo. Los programas de
‘ supervision a los que alude el sistema de
| acreditacion son los que desarrolla el
| propio prestador para velar porque la
' actividad docente y formativa no afecte la |
| seguridad ni los derechos de los pacientes y |
i | deben ser independientes de la supervision |
i que realice el centro formador.
w | o el
| | |
Caracteristica DP 5.1: | Sobre si para cumplir esta caracteristica
| "EI'  prestador  institucional | es necesario que cada prestador cuente
dispone de, o tiene acceso a, un con un Comité de Etica, se aclara:
comité de ética donde se
resuelven las materias de orden | Atendido lo dispuesto en la Ley N° 20.584,
' ético que se suscitan como sobre Derechos y Deberes que tienen las
| ' consecuencia de la labor  personas en relacion a las acciones |
asistencial”. vinculadas a su atencién en salud y en el |
“Reglamento para la constitucion vy
i 4.17. Primer Elementos Medible: funcionamiento de los Comités de Etica |

"Se constata identificacion |
formal del Comité de Etica del
gue dispone o al que puede |
acceder el prestador.”

| saber:

contribuir a mejorar la calidad de la atencién

Asistencial”, aprobado por el D.S. N°62, de
2013, las Entidades Acreditadoras deben
constatar esta exigencia segun lo sefialado
en el Articulo 2° de este reglamento, a

"Los comités son drganos colegiados de
caracter consultivo e interdisciplinario,
creados para analizar y asesorar sobre los
conflictos éticos que se susciten como
consecuencia de la atencion de salud, para

de la Circular IP |
N° 23, de 26 de |
octubre de 2012

Numeral 1.6.1. |
de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015,
qgue sustituyo el
numeral 3.1.5.
de la Circular IP |
Ne 23, de 26 de
octubre de 2012
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4.18.

S [—

Caracteristica DP 5.1 AC:

| "EI  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”.

Segundo Elemento Medible:
"Se describe en documento de
caracter institucional las
situaciones que deben
someterse a evaluacion ética y
| el procedimiento para Ila
| presentacion de casos a dicho
| Comité.”

y proteger los derechos de las personas en
| relacion con ella.”

| Agrega su inciso segundo que tales comités:
| “Podran

prestadores institucionales, tanto
| pubhcos como privados. Sin embargo, su
\ creacion sera obligatoria en los siguientes
- establecimientos siempre que
' atencién cerrada, y centros hospitalarios

del Sistema Nacional de Servicios de Salud |
que hayan obtenido su reconocimiento como |

| establecimientos de autogestion en red, !

| para los establecimientos de salud de
caracter experimental u otros que se
| clasifiquen como de alta complejidad o
| especializacién.

ue no nten con un comité
 adscribirse al comité de otro prestador

| institucional que lo haya constituido, al

ria
e_se
imiento.

ran rivar I
e _su_competenci
en su propio J

cual d
ropi
rigin

m

! Observacion: La instruccion

| sefialada entrara en vigencia respecto

' de los procesos de acreditaciéon que se

| soliciten después de un afo de la

| dictacion de la Circular IP N°34, de 5 de |
| enero de 2015, esto es, respecto de los |
procedimientos de acreditacion que se
soliciten a partir del dia 6 de enero de
2016.

Sobre como deben constatar Ias
Entidades Acreditadoras el
cumplimiento de la exigencia de haber
descrito en un documento de caracter
institucional “/as situaciones que deben
someterse a evaluacion ética”, se
aclara:

|

Atendido lo dispuesto en la Ley N° 20.584,

sobre Derechos y Deberes que tienen las |

personas en relacién a las acciones
vinculadas a su atenciéon en salud y en el
' “Reglamento para la constltucmn Yy

constituirse en todos Ilos |

presten |

Los establecimientos

rdn |

antes |

Numeral 3.1.3 de
la Circular IP N°
31, de 1° de julio
de 2014, que
modifica lo
instruido en el|
numeral 3.1.6.
| de la Circular IP
| N° 23, de 26 de
octubre de 2012.

funcionamiento de los Comités de Etica |
Asistencial”, aprobado por el D.S. N°62, de |

2013, esta Intendencia instruye a las

Entidades Acreditadoras en el sentido que |
las situaciones que deben someterse a |

| evaluacion ética descritas

en el|
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documento de caracter institucional |

Elemento Medible de esta

Caracteristica, deben ser, al menos, las

que seifiala el Articulo 13 del antedicho
' reglamento, a saber:

l respectivo, a que se refiere el Segundo
i

| "1.- En caso de duda del profesional tratante
| acerca de la competencia de la persona para
adoptar una decision auténoma, siempre
que previamente se haya realizado una
evaluacion clinica integral que no hubiese
| logrado aclarar dicha duda.

"2.- En el caso que se estime que la decision |
auténoma manifestada por la persona o su |
| representante legal la expone a graves |

danos a su salud o a riesgo de morir, que
serian evitables prudencialmente siguiendo
los tratamientos indicados y siempre que el
profesional tratante haya agotado todas las
instancias de informacion que hubiesen

alcanzar una decision auténoma.

"3.- En el caso de una posible aplicacion de
alta forzosa por parte de la direccion del

permitido a la persona o a su representante

establecimiento, a propuesta del profesional |

tratante, cuando la persona expresare su
voluntad de no ser tratada, de interrumpir el

tratamiento, o se negare a cumplir las |

i prescripciones del profesional tratante.

"4,- En el caso de personas con discapacidad
| psiquica o intelectual que no se encuentran
en condiciones de manifestar su voluntad,
respecto de las cuales se analice la posible
indicacion vy aplicacién de tratamientos
invasivos de caracter irreversible, sin

| perjuicio de la aplicacion de la |

\reglamentacién particular que regula la

materia.”

Observaciéon: La _instruccién antes

| sefialada_entrara en vigencia respecto

' de los procesos de acreditaciéon que se

soliciten después de un aio de la
dictacién de la Circular IP N°31, de 1°

de julio de 2014, esto es, a partir del dia
2 de julio de 2015.
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5. Ambito Gestion de la Calidad (CAL)

Norma del Manual que
Interpreta

Caracteristica CAL 1.1
' "Existe una politica explicita de
mejoria continua de la calidad y

un programa de trabajo
estructurado que incluye
- evaluacion anual de los
' aspectos  mas relevantes

' relacionados con la seguridad
' de los pacientes.”

' Segundo Elemento Medible:
"Existe un profesional a cargo |
del Programa de Calidad a nivel
institucional. La descripcion del

| cargo del responsable

especifica:

a) Funciones

b) Horas asignadas”
Caracteristica CAL 1.2 AC:
"Existe un responsable de

\ coordinar las actividades de |
mejoria continua de la calidad
en las Unidades, y se definen

' metas de calidad anuales en

| dichas unidades.”

] ——

| Sobre la condicién profesional que debe

| Calidad a nivel institucional,

Materia Consultada e Interpretacion |

constatar la Entidad Acreditadora en el
profesional a cargo del Programa de |
Calidad a nivel institucional, se aclara:

En el 2do Elemento Medible de Ia
Caracteristica CAL 1.1 de los diferentes
Estandares de Acreditacion, las Entidades
Acreditadoras deberan constatar que el
profesional a cargo del Programa de
posee un |
titulo profesional. En consecuencia, no es
suficiente para el cumplimiento de esta
exigencia la posesion de un titulo técnico.

| Lo anterior debera constatarse a través del |
I titulo habilitante respectivo.

' Sobre si los servicios y unidades de un

prestador, que carecen de informacion
histérica en materia de calidad, pueden
expresar, como meta inicial de calidad, |
el conocer su realidad o establecer un |
diagnodstico de su situacion basal, y si

' tales metas son validas para efectos de

cumplir con la caracteristica CAL 1.2., se

aclara: ;
Tal clase de metas iniciales cumplen la |
exigencia del Estandar de Acreditacion,
siempre que se trate de unidades o servicios |

| nuevos, o de aquéllos que recién se estan

incorporando al programa institucional de |
calidad. ;
En ese sentido, se aclara que para ser |
consideradas como tales metas de calidad, |
ellas deben poseer, al menos, las siguientes |
cualidades:

a) Deben ser coherentes con los objetivos
del programa de calidad institucional;

b) Deben ser claramente formuladas y |
medibles;

c) Deben expresar un valor alcanzable; y
d) Debe haberse definido un plazo para

| alcanzarlas.

—l

Circular

Numeral 3.2.1. |
de la Circular IP
| N°31, de 1° de

| julio de 2014

Numeral 2.3.1.

de la Circular IP |
N° 11, de 4 de |
abril de 2011 I
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6. Ambito Gestioén Clinica (GCL)

Norma del Manual que

Materia Consultada e Interpretacion ‘

Circular ‘

o
3 N Interpreta . [
\ 3 \
Caracteristica GCL 1.1 AC: Sobre como evaluar el Segundo y Tercer | Numeral 2.2.2.1.
Elementos Medibles de esta | de /a Circular IP
"Se aplica un programa de caracteristica en el Estandar Generalde WN° 17, de 30 de
evaluacion y mejoria de las Acreditacion para Prestadores diciembre de
practicas clinicas: Evaluacion Institucionales de Atencién Cerrada, 207117, modifi- |
pre - anestésica”. cuando todos los pabellones de un cado por el
prestador institucional son de wuso numeral 1.5.1.
Puntos de verificacion, indiferenciado, se aclara: de la Circular IP
6.1. segln Pauta de Cotejo de N°34, de 5 de
Manual de Atencion En estos casos deben separarse las |enero de 2015,
| Cerrada: categorias de pacientes que son sometidos a | con e/ objeto de
- Pabellon Quirargico Gene- | cirugia: cirugia general en hospitalizados,  restringir la |
' ral; cirugia mayor ambulatoria y cirugia gineco- | aplicacion de esta |
| - Pabellén Obstétrico-Gineco- | obstétrica. instruccién solo |
légico; |a la evaluacién
& Pabellébn de Cirugia Mayor | del Estandar
' Ambulatoria. | General de
‘ Acreditacion para |
Segundo Elemento Medible Prestadores Ins- |
| "Se ha definido indicador y titucionales de
| umbral de cumplimiento.” Atencion Cerra-
da
Tercer Elemento Medible ‘
i | "Existe constancia de que se ha | ‘
: realizado la evaluacion |
5 periodica.” ‘ |
| \
! o |
| |
Caracteristica GCL 1.1: Sobre el profesional que debe hacer la Numeral 2.2.1.
“Se aplica un programa de evaluacion pre-anestésica, se aclara: de la Circular IP |
evaluacién y mejoria de las N° 8, de 19 de
practicas clinicas: Evaluacion La evaluacion pre-anestésica debe ser agosto de 2010
| pre - anestésica.” realizada por los profesionales que hayan
\ 6:2: sido definidos a esos efectos en el |
| Primer Elemento Medible: documento de caracter institucional que '

“Se describe en un documento
de caracter institucional el
procedimiento de evaluacion
preanestésica que considera
anestesia general y regional y
se han definido los respon-
sables de su aplicacion.”

establece el procedimiento relativo a esa |
evaluacion.




6.3.

= - — . - = =

Caracteristica GCL 1.1: Sobre la forma de constatar la | Numeral 2.1.1.
| participacién de los profesionales en el de /a Circular IP |
“Se aplica un programa de  procedimiento de evaluacién pre- N°24, de 16 de |
| evaluacion y mejoria de las  anestésica, a que se refieren el Primery mayo de 2013
practicas clinicas: Evaluacion Cuarto Elementos Medibles de esta

pre - anestésica.” Caracteristica, se aclara: ‘ }

Primer Elemento Medible: ' El documento de caracter institucional a que |
“Se describe en un documento | se refiere el Primer Elemento Medible de esta
de caracter institucional el | Caracteristica debe describir explicitamente
procedimiento de evaluacion todo el procedimiento de evaluacion pre-
pre-anestésica que considera | anestésica, integramente; lo cual incluye la
| anestesia general y regional y @ firma de quien otorga la anestesia.
se han definido los
responsables de su aplicacion.” | En aquellos casos en que el profesional
i 'que realizd la evaluacion pre- :
| Cuarto Elemento Medible: anestésica sea diferente al profesional
| "Se constata: presencia de | que otorga anestesia, la entidad deberd |
evaluacion pre-anestésica en | verificar que este Gltimo deja constancia,
| pacientes intervenidos.” mediante su firma, que ha tomado
conocimiento de dicha evaluacién, lo cual,
igualmente, debe encontrarse descrito en el
documento institucional que contiene el
procedimiento de evaluacion pre—
anestésica, exigido en el Primer Elemento
Medible.

Caracteristica GCL 1.1: Sobre los atributos minimos del Numeral 3.3.1.

"Se aplica un programa de formulario que da cuenta de la de /a Circular IP

evaluacion y mejoria de las presencia de evaluacién pre-anestésica, N°31, de 1° dei

6.4. practicas clinicas: Evaluacion a fin de dar por cumplido el Cuarto julio de 2014

pre - anestésica.” Elemento Medible de esta

' Caracteristica, se aclara:

Primer Elemento Medible: | |

“"Se describe en un documento La Entidad constatara como presencia de |

de cardcter institucional el  evaluacion pre-anestésica el registro de

procedimiento de evaluacion ' los atributos minimos que hayan sido T

pre anestésica que considera definidos explicitamente por el

anestesia general y regional y prestador en el documento de caracter |

se ha definido los responsables | institucional exigido por el ler Elemento

de su aplicacion."” Medible, y que deben constar en el

formulario de dicha evaluaciéon pre- |

Cuarto Elemento Medible: anestésica.

"Se constata: presencia de

evaluacion pre-anestésica en En caso que el antedicho documento no .

pacientes intervenidos.” contenga una declaracion explicita de los !
atributos que deben ser registrados en los

- | formularios de las evaluaciones pre- |
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| constatarad el cumplimiento del registro de
| todos los atributos que se contengan en el |
formulario de Evaluaciéon Pre-anestésica.

-

ion: La instrucci’n

nal ntrara en vigenci
de los procesos de acredltacmn que §g
soliciten gggpu s de un aino de la
dictaciéon de la Circular IP N°31, de 1°
' de julio de 2014, esto es, para los
' procedimientos que se soliciten a partir |
del 2 julio de 2015.

6.5.

Caracteristica GCL 1.1:
“Se aplica un programa de

' evaluacion y mejoria de las
practicas clinicas: Evaluacion

pre - anestésica.”

Caracteristica GCL 1.1, relativa al
procedimiento de evaluacion pre
anestésica, en los procedimientos
imagenolégicos con uso de anestesia
regional o general, se aclara:

Esta caracteristica resulta aplicable a los
procedimientos imagenoldgicos que
requieren anestesia regional o general

y se realizan en pabelldon.

Para efectos de la asignacion del puntaje en |

el caso de los prestadores de Atencion

anestésicas: la Entidad Acreditadora,'

Sobre si resulta aplicable Ia |

Cerrada, el resultado de la evaluaciéon de |
estos procedimientos imagenoldgicos, se |

llevard a cabo en la columna del punto
| verificador Pabellon General (“PQ").

Para efectos de la asignacion del puntaje en
el caso de los prestadores de Atencién

Abierta, el resultado de la evaluacion de |

estos procedimientos imagenologicos |, se
llevara a cabo en la columna del punto
verificador Pabellon de Cirugia Mayor

6.6.

Caracteristica GCL 1.1 de AC:
"Se aplica un programa de
evaluacion y mejoria de las
practicas clinicas: Evaluacion Pre
anestésica”.

' Ambulatoria (“CMA").

de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015,
que sustituyo el
numeral 3.2.1.
de la Circular 1P |
Ne27, de 2 de
diciembre de
2013

' Sobre si es necesario realizar Numeral 3.2.1.
de la Circular IP |
N° 23, de 26 de |

se aclara:

Cuando en los partos se utilice alguna de las
modalidades de anestesia a que hace
referencia esta caracteristica el prestador
debe realizar la evaluacion pre-anestésica.

Para efectos de la sumatoria del puntaje, el

' Verificacion "PQ Obst-gine”.

evaluacion pre-anestésica en los partos, |

octubre de 2012,

‘Numeral 1.10.3. |

modificado por |
el numeral 1.6.2. |
de la Circular IP |

N°34, de 5 de

| enero de 2015
resultado de la evaluacién se consignara en |
la columna correspondiente al Punto de |
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I' Caracteristica GCL 1.1 AC:
' “Se aplica un programa de |
' evaluacion y mejoria de las |
practicas clinicas: Evaluacion
pre-anestésica”.

aplica en una Unidad de Hemodinamia, de /a Circular IP
donde el anestesista realiza sedacionde N° 13, de 30 de |
los pacientes, se aclara: junio de 2011

El Manual del Estandar General de |

6.7. ‘[ Acreditacion de Atencion Cerrada |
| actualmente vigente, soélo contempla la ‘
‘ exigencia de verificar esta caracteristica en |
' los casos de anestesia general o regional: en !
' los pabellones centrales, en los Gineco- |
obstétricos y en los de cirugia mayor |
ambulatoria. Por tanto, cuando un |
anestesista sdlo realiza sedacion en una |
Unidad de Hemodinamia, la caracteristica '
| GCL 1.1 no aplica. - - ‘ - 7777‘
Caracteristicas GCL 1.2 ACy Sobre la aplicabilidad de la exigencia  Numeral 1.2.1. |
' GCL 1.3 AA: ~ del procedimiento de “inmunizacionesy de /a Circular IP
‘ | manejo de cadena frio” del Primer | N°34, de 5 de
| “Se aplica un programa de  Elemento Medible, en las | enero de 2015,
| | evaluacion y mejoria de las Caracteristicas GCL 1.2 ACy GCL 1.3 AA, que sustituyo el |
practicas clinicas: Atencion de | en aquellas instituciones que | numeral 2.4.1. |
; enfermeria.” administran vacunas (por ejemplo, BCG | de /a Circular IP
! en el recién nacido; anti hepatitis B al | V° 11, de 4 de |
‘ ‘ personal; antirrabica y antitetanica a | abri/ de 2011 i
'N° 7 del Primer Elemento pacientes en Servicio de Urgencia, o
' Medible en GCL 1.2 AC y N°4 | participacion ocasional en campaiias de '
' del Primer Elemento Medible | vacunacién para influenza) pero que no
6.8. en GCL 1.3 AA: poseen un vacunatorio propiamente tal, ,
se aclara: I
“Se describe en documento (s)
los procedimientos de: Si el prestador administra vacunas, aplican |
|a su respecto las exigencias de esta |
Inmunizaciones y manejo ' caracteristica en el punto de verificacion
' de cadena de frio.” | “vacunatorio”, aunque no exista una |
' dependencia con esa denominacion. En tal |
Punto de Verificacion: ' caso, se aclara que la verificacion debe |
“Vacunatorio”. | realizarse en los lugares donde se realice el |
‘ almacenamiento y administracion de las |
e - B | vacunas. - - -
| Caracteristica GCL 1.2 AC y Sobre la aplicabilidad de la exigencia | N\umeral 1.5.2.
| GCL 1.3 AA:: del procedimiento de cadena de frio e de /a Circular IP
6.9 "Se aplica un programa de inmunizaciones de las Caracteristicas N°34, de 5 de

evaluacion y mejoria de las |
practicas clinicas: Atencién de |
enfermeria”,

N° 7 del Primer Elemento |
Medible en GCL 1.2 ACy N°4 |
del Primer Elemento Medible

| en GCL 1.3 AA:

 “Se describe en documento (s)
| los procedimientos de: Inmu- |

GCL 1.2 AC y GCL 1.3 AA en aquellas | enero de 2015, |
instituciones que administran vacunas | gue sustituyo e/ i
s6lo a sus funcionarios y no al publico, | numeral 2.2.2.2.

se aclara: de la Circular IP
| N° 17, de 30 de |
Si, tal procedimiento de esta Caracteristica | diciembre de |

aplica en la evaluacion de estos prestadores 2011
|

en esa circunstancia. 1
|
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nizaciones y manejo de

cadena de frio.”
Punto de Verificacion:
“Vacunatorio”.

Caracteristica GCL 1.3 AC:

"Se aplica un programa de
evaluacion y mejoria de las

| practicas clinicas: evaluacion y
| manejo del dolor agudo”.

[ Primer Elemento Medible:

6.10.

“Se describe en un documento
el procedimiento de evaluacion
y manejo del dolor agudo y se
ha definido los responsables de
su aplicacion.”

Cuarto Elemento Medible:

“Se constata: evaluacion vy
manejo del dolor agudo en
pacientes post-operados de
acuerdo al procedimiento local.”

Sobre si se debe evaluar el manejo del

dolor agudo en los pacientes
traumatolégicos hospitalizados en
camas indiferenciadas, se aclara:

' Segun se dispone en el acapite A. de la
Introduccion de la Pauta de Cotejo: "Los |

| manual

lugares de verificacion contenidos en este
representan  una
genérica de la estructura organizativa
interna que puede tener un prestador
institucional de atencion cerrada. Por ello, si
la organizacion del prestador institucional
que solicita la acreditacion es distinta a la
prevista en el presente manual, se evaluara
el prestador de acuerdo al tipo de pacientes
que se atienden en las distintas estructuras”.

En tal sentido, debe sefialarse que
“Traumatologia” constituye un punto de
verificacion que sera objeto de evaluacién
independiente, aunque la hospitalizaciéon de
los pacientes traumatologicos se realice en
forma indiferenciada (por ejemplo, en un
servicio “meédico-quirdrgico”).

Siguiendo este criterio, debe senalarse que,
si la hospitalizacion se realiza en camas
indiferenciadas, los distintos tipos de
pacientes quirdrgicos,
gineco-obstétricos, se evaluaran en las
columnas que corresponda, aunque
fisicamente se encuentren mezclados.

En aplicacion de tales normas, se aclara:

a) Que el documento donde se describe el
procedimiento de evaluacién y manejo del
dolor debe estar disponible en los lugares
donde se hospitalice a  pacientes
traumatolégicos. Este documento puede ser
el mismo que rige la atencion de todos los
pacientes quirdrgicos, o ser uno especifico
para los pacientes traumatoldgicos; y

b) Que durante la constatacién en terreno |
esta |

(Cuarto Elemento Medible de

traumatoldgicos o |

| abril

Numeral 2.4.2.
de la Circular IP
N° 11, de 4 de
de 2011, |

| modificado por |

formulacion |

el numeral 1.2.2.
de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015
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6.11.

e - T — =
|

| | caracteristica) se verificara que en los
lugares donde se hospitalicen pacientes
traumatoldgicos se realice efectivamente

g evaluacién y manejo del dolor

' | postoperatorio de acuerdo al procedimiento
definido localmente.

Caracteristica GCL 1.8 AC y Sobre si los prestadores institucionales | Numeral 1.2.3.

GCL 1.7 AA: deben contar, o en su defecto tener | de /a Circular IP |
acceso, a un comité oncoldégico médico, /N°34, de 5 de |

“"Se aplica un programa de se aclara: | enero de 2015, |

evaluacion y mejoria de las que sustituyo e/ |

practicas clinicas: decisiones de | Deben contar, o tener acceso, a un comité | numeral  2.4.3. |

tratamiento oncoldgico."” oncologico médico, cuando en el prestador | de /a Circular IP |
institucional se adopten decisiones sobre el | N° 11, de 4 de
- tratamiento oncoldgico de los pacientes. abril de 2011

: |
! Caracteristicas GCL 1.8 ACy 1 Sobre si a un prestador que atiende Numeral 2.2.2.3. !

| GCL 1.7 AA: | pacientes oncolégicos ambulatorios, de /a Circular IP |
para el exclusivo objeto de | N° 17, de 30 de
"Se aplica un programa de administrarles su quimioterapia, le es diciembre de

evaluacion y mejoria de las aplicable la caracteristica que dice 2011
practicas clinicas: Decisiones de | relaciéon con poseer acceso a un Comité
tratamiento oncolégico”. ' Oncolégico Médico, se aclara:

; ' A tal clase de prestadores institucionales, '
aun cuando no dispongan de un servicio de

| oncologia, les es aplicable esta
\ caracteristica, con el sentido y alcance
| ' siguientes:

1) El prestador debe contar o tener acceso a
un comité oncologico médico (o a sus
integrantes individualmente) que pueda
prestarle asesoria frente a dudas o
situaciones relacionadas con el tratamiento
que se va a administrar o que esta siendo
administrado a tales pacientes y que se
vinculen con la seguridad de los mismos; y

2) Debe existir constancia (registro) de los
' casos sometidos a dicha instancia.




6.13.

6.14.

Caracteristica GCL 1.8 AA:
' “Se aplica un programa de
' evaluacion y mejoria de las
practicas  clinicas:  registro,
rotulacion, traslado y recepcién
- de biopsias.”
|
Primer Elemento Medible:
“Se describen en un documento
de caracter institucional los
procedimientos de registro,
' rotulacion traslado y recepcion
- de biopsias. Se han definido los
responsables de su aplicacion.”

Caracteristica GCL 1.9 de
AC: "Se aplica un programa de
evaluacion y mejoria de la
contenciéon fisica de pacientes

prevenir  eventos
asociados a su uso”.

| Primer elemento medible:
"Se describe en un documento
| el procedimiento de contencion

psicomotora que contiene la
descripcion explicita de las
| medidas de prevencion para
evitar los eventos adversos
asociados a dicha contencion.

en agitacion psicomotora para |
adversos |

fisica de pacientes en agitacion |

.
[
|
|

Sobre la aplicabilidad de la ‘

Numeral 3.2.5.

caracteristica GCL 1.8 AA, a muestras de /a Circular IP |

' citologicas, cuando el

' Atencion Abierta no posee ninguno de
los Puntos Verificadores seialados en la

' Caracteristica para el Primer Elemento

| Medible, se aclara:

En tales casos, al prestador de Atencion
Abierta solo le es aplicable el Primer
Elemento Medible de dicha caracteristica, |
en el “Punto de Verificacion” “Anatomia
Patoldégica”, donde deberan ser considerados
' los diversos tipos de muestras citoldgicas
analizadas por Laboratorios de Anatomia
Patoldgica.

En caso de no contar con dicho “Punto de
| Verificacién”, la Entidad Acreditadora debera
efectuar la constatacion donde el prestador
| evaluado determine, pudiendo ser la |
| gerencia o Direccién del Prestador, la Unidad |
' de Calidad u otro. |

' Sobre si es suficiente, para cumplir con
| las exigencias de la caracteristica GCL
1.9, elaborar un procedimiento que
;defina la sujecion fisica de pacientes
para prevenir caidas, se aclara: i
!

El sentido de esta caracteristica es que se |
establezcan programas Y
procedimientos que permitan disminuir
los riesgos asociados a la contencion en
los casos de pacientes en agitacion
psicomotora, por lo cual no basta con
establecer un mecanismo de prevencion de |
caidas para el cumplimiento de sus
exigencias. |

Se ha definido los responsables |

| de su aplicacion.”

Agosto de 2013

32 2% |
de la Circular IP |
N° 23, de 26 de |
octubre de 2012

Numeral

Prestador de WN°25 de 14 de
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: Caracteristicas GCL 1.11 AC: | Sobre la aplicabilidad de la | Numeral 2.4. de
' "Se aplica un programa de Caracteristica GCL 1.11 del Estandar | /a Circular IP
evaluacion y mejoria de las | General de Acreditacion de Atencion V931, de 1° de
practicas clinicas: Registro, ‘ Cerrada, en aquellos Prestadores julio de 2014
rotulacion, traslado y recepcion | Institucionales que no poseen otros
de biopsias.” ‘ Pabellones mas que el de Cirugia Menor |
'y en el cual se obtienen muestras de
biopsias, se aclara:

| | | Considerando la importancia que, para Ia;
seguridad de la atencion de los pacientes,
posee la trazabilidad de las muestras de
6.15 | biopsias, en el caso de aquellos prestadores
B ' que no cuentan con otro Pabellén que no sea
el de Cirugia Menor, y en el cual se obtienen
muestras de biopsias, la Entidad
constatara la exigencia de la |
caracteristica GCL 1.11 en el Pabellon |
' de Cirugia Menor. En estos casos, la
Entidad asignara el puntaje de su evaluacion
- - en la columna correspondiente al Punto de
I Verificacion “PQ".

' . ‘ Observacién: La _instruccién _antes |
' seilalada entrara en vigencia respecto
de los procesos de acreditacion que se
i soliciten después de un aiio de la
! dictacion de la Circular IP N°31, de 1°
‘ } ‘d juli 014 s, a partir del dia |
‘- ' 2 de julio de 2015. !

; | Caracteristicas GCL 1.11 AC | Sobre las exigencias que el Primer  Numeral 3.2.1.

! y 1.8 AA: ' Elemento Medible de las Caracteristicas | de /a Circular IP

' "Se aplica un programa de  GCL 1.11 AC y 1.8 AA formula a los | N°25, de 14 de
| evaluacion y mejoria de las | contenidos del documento de caracter Agosto de 2013

6.16. practicas clinicas: Registro,  institucional, en lo relativo al “registro
rotulacion, traslado y recepcion  rotulacion, traslado y recepcion de
! | de biopsias.” biopsias”, se aclara:
| \ a
! | Primer Elemento Medible: | Para dar debido cumplimento a las |

“Se describen en un documento = exigencias del Primer Elemento Medible de |
de caracter institucional los | las Caracteristicas GCL 1.11 AC y 1.8 AA,
procedimientos de registro, la Entidad Acreditadora constatara que el
rotulacion traslado y recepcion  documento de caracter institucional del
de biopsias. Se han definido los | prestador evaluado contenga los |
responsables de su aplicacién”. | procedimientos que permitan conocer el |
" histérico, la ubicacién y la trayectoria de las
muestras de biopsias, incluyendo en él,
los relativos a las fases pre-analitica,

| analitica y post analitica. s o
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6.17.

Por lo tanto, se dara por cumplido el Primer
Elemento Medible siempre que la Entidad

documento de caracter institucional, se
describen los procedimientos relativos
a las fases pre-analitica, analitica y
. post-analitica.

Acreditadora  verifique que, en el |

| Sin perjuicio de lo anterior, también resulta |

| Medible, cuando se verifique la existencia de
un documento de caracter institucional que
| describe el registro, rotulaciéon, traslado y
recepcion de biopsias haciendo referencia
en él a que los procedimientos de las
fases pre-analitica, analitica y post-

| protocolos que dan cumplimiento a las
i Caracteristicas APA 1.2 y APA 1.3.

Los prestadores institucionales deberan

admisible dar por cumplido dicho Elemento |

analitica se encuentran descritos en los |

' contar en los Puntos de Verificacion con |
todos los documentos que den cumplimiento |
a la totalidad de requisitos de las fases ya |

descritas.

Caracteristicas GCL 1.11 AC

|y 1.8 AA:

“Se aplica un programa de

evaluacion y mejoria de las |

practicas clinicas:  Registro,

rotulacion, traslado y recepcion

de biopsias.”

Segundo Elemento Medible:

| "Se constata la trazabilidad de

las biopsias”

Sobre el trayecto que sera evaluado al
constatar Ila trazabilidad de Ilas
muestras de biopsias, para dar por
cumplido el Segundo Elemento Medible

de las caracteristicas GCL 1.11 ACy 1.8 |

AA, se aclara:

| desde que se obtienen dichas muestras,
hasta que el informe del resultado del
' analisis de las mismas se encuentre en la
ficha clinica del paciente, o en un
registro de recepcion del informe por
parte del paciente o su representante, o
que en la ficha clinica del paciente
conste que fue informado del examen (a
través del registro de la Evolucion
Médica u otro registro), segin lo
determine el propio Prestador. Por tanto,
el registro, rotulacion, traslado y recepcion
de biopsias, no sodlo incluye a las muestras
sino también a sus respectivos informes.

} La constatacion de la trazabilidad abarcara
|

Numeral 3.2.2.
de la Circular IP
N°25, de 14 de |
Agosto de 2013
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' Caracteristicas GCL 1.11 AC Sobre si, para dar por cumplidas las Numera/ 3.2.3.
\ y GCL 1.8 AA. caracteristicas GCL 1.11 AC y GCL 1.8 | de /a Circular IP
- "Se aplica un programa de AA, la Entidad puede admitir que el N°25, de 14 de
evaluacion y mejoria de las  traslado de las muestras de biopsias, Agosto de 2013
| practicas  clinicas: Registro,  desde el prestador que las obtuvo hasta |

rotulacion, traslado y recepcion | el Laboratorio de Anatomia Patolégica,
6.18 de biopsias.” | lo efectlen personas diversas al
B personal designado para tales efectos,
| tales como el mismo paciente, alguno
de sus familiares, el médico u otras
personas, se aclara:

| Las exigencias del Sistema de Acreditacion
| de Prestadores Institucionales de Salud
tienen como objetivo principal que tales
prestadores proporcionen seguridad vy
calidad en la atencion de los pacientes. En
tal sentido, exige de los prestadores que
deseen acreditarse hacerse responsables
institucionalmente de las biopsias que ellos
extraigan, aun cuando el andlisis de las
mismas sea realizado por terceros. Por lo

mismo, sélo es admisible que las |

m r an traslada r el |
| personal que haya sido designado

explicitamente para tales efectos por el |
prestador o por el Laboratorio de

Anatomia Patoldgica externo.

6.19. Caracteristicas GCL 1.11 AC | Sobre si, para los efectos de las actuales | Numeral 3.3.2.

| y GCL 1.8 AA. exigencias del Sistema de Acreditacion | de /a Circular IP |
"Se aplica un programa de | contenidas en las Caracteristicas GCL | V°31, de 1° de
evaluacién y mejoria de las | 1.11 AC y 1.8 AA, relativas a la | julio de 2014

practicas clinicas: Registro, | trazabilidad de las muestras de
' rotulacion, traslado y recepcion | biopsias, resulta admisible que Ila

| de biopsias.” ' Entidad Acreditadora, valide la
- trazabilidad en aquellos casos en que
ella se interrumpa por una causa
administrativa de no pago, siendo las
muestras no analizadas y/o sean
eliminadas, se aclara:

muestras de biopsias, tal como lo instruye el
numeral 3.2.2. de la Circular IP N°25, de 14

La Entidad constatara la trazabilidad de las
de Agosto de 2013.

Atendiendo que, para la seguridad de los
pacientes, resulta fundamental asegurar la
trazabilidad de las muestras de biopsias, y
| dada la imposibilidad, en algunos casos, de |
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6.20.

Caracteristicas GCL 1.11 AC
y 1.8 AA:

| "Se aplica un programa de |

evaluacion y mejoria de las

| practicas clinicas: Registro,

rotulacion, traslado y recepcion |
de biopsias.”

Segundo Elemento Medible:
"Se constata la trazabilidad de
las biopsias”

obtener nuevas muestras en el evento que

éstas no sean procesadas, sera admisible
que la entidad valide la trazabilidad de la
muestra, aunque no conste el informe del
resultado de su analisis en la ficha clinica del
paciente, o en un registro de recepcién del
informe por parte del paciente o su
representante, o que en la ficha clinica del
paciente no conste que fue informado del

examen, sélo en los casos en que la
interrupcién e dicha trazabilidad |

rr causas relacionadas

estrictamente a los procesos pre, post

de rechazo de la muestra por el Servicio de
Anatomia Patoldgica, por no cumplir ella con
los criterios técnicos establecidos para su
debido procesamiento.

Por tanto, la_Entidad no podra validar la
interrupcion i razabilidad en

trazadas hasta el final del proceso por

|causa de no haberse pagado la
re i6n asociada a su analisis.

Observacion: La instruccion antes
' sefialada entrara en vigencia respecto
' de los procesos de acreditacion que se
 soliciten después de un afio de la
| gig;ggig’n de la Circular IP N°31, de 1°

y_analitico, como por ejemplo, en el caso |

aquellos casos en que las muestras no son |

e julio de 2014, esto es, a partir del dia |

2 de julio de 2015.

| Sobre si con posterioridad a la entrega
| del informe del resultado de biopsias o

Clinica, es objeto de constatacion el

 destino que se da a los respaldos de las
mismas (TACOS) para efectos de

evaluar la trazabilidad de las muestras
de biopsias, se aclara:

La evaluacion de la trazabilidad de las
muestras de biopsias concluye con la
entrega del informe o la incorporaciéon de
éste a la ficha clinica. Por tanto, el destino
que se dé a los respaldos (TACOS), no es
objeto de evaluacion de la trazabilidad de

las biopsias.

Numeral

2.2,

de la Circular IP |

diciembre
2013
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6.21.

| Caracteristicas GCL 1.11 AC
y GCL 1.8 AA:

“"Se aplica un programa de
evaluacion y mejoria de las
practicas  clinicas:
rotulacion, traslado y recepcion
de biopsias.”

Primer Elemento Medible:

“Se describen en un documento
de caracter institucional los
procedimientos de registro,
| rotulacion traslado y recepcién
de biopsias. Se han definido los
responsables de su aplicacién.”

Segundo Elemento Medible:
| “Se constata la trazabilidad de
| las biopsias”.

Registro, |

' Sobre si deben considerarse parte de la |

~evaluacion de las caracteristicas GCL
1.11 AC y GCL 1.8 AA las muestras
citolégicas obtenidas para
analizadas en el Laboratorio
Anatomia Patologica, se aclara:

de

Atendida la definicion que los Glosarios de
los Manuales de los Estandares de
Acreditacion vigentes dan al concepto de

ser

' “biopsia”, a saber, “remociéon de células
|0 tejidos  orgdnicos para @ ser
| examinados macro y

microscopicamente con la finalidad de
formular un diagnoéstico”, lo cual
| constituye un concepto mas amplio que el
| cominmente utilizado, debe aclararse lo
\ siguiente:

|

|
'a) Para los efectos del Sistema de
| Acreditacion  solo seran  objeto de

constatacion las muestras citolégicas que

\se extraen con_ la finalidad de ser
nali or Laboratorios de

Anatomia Patoldgica,

examenes Papanicolau;

por ejemplo: los

b) El documento exigido en el Primer
Elemento Medible de dichas caracteristicas
siempre debe considerar los diversos tipos
de muestras citolégicas analizadas por
Laboratorios de Anatomia Patoldgica; y

| €) En la evaluacion del Segundo Elemento
Medible, la Entidad Acreditadora solo
efectuara su actividad de constatacion, en
los Puntos de Verificacion que sefiala la
Pauta de Cotejo, incluyendo las muestras
citologicas, analizadas en el Laboratorio de
' Anatomia Patoldgica.

Numeral 3.2.4.

de la Circular IP |

N°25, de 14 de
Agosto de 2013
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i Caracteristicas GCL 1.12 AC y Sobre si, para evaluar el cumplimiento Numeral 3.2.3. |
: GCL 1.9 AA: del Cuarto Elemento Medible de estas de /a Circular IP |

| "Se aplica un programa de caracteristicas, se deben evaluar sélo N° 23, de 26 de
| evaluacion y mejoria de las los tipos de pacientes sefialados en el octubre de 2012
= practicas clinicas: Proceso de Primer Elemento Medible, o si, ademas,

identificacion del paciente”. deben evaluarse las restantes |
categorias de pacientes que haya
Primer Elemento Medible: definido el prestador en su documento

"Se describe en documento de | de caracter institucional, se aclara:
caracter institucional los

6.22, siguientes elementos |'Si  un prestador considera necesario
relacionados con la identificar algunas categorias de pacientes
‘ identificacion de pacientes: adicionales a las establecidas en el Estandar,
‘ | - Obligatoriedad de se debe evaluar si ha cumplido o no con ello. |
| Identificacién al menos en: | En este sentido, debe recordarse que el
| 1.  Recién nacidos, estdndar fija el minimo razonable que
| 2. pacientes pediatricos, | debiera abarcar un sistema de identificacion
3. pacientes con compromiso | de pacientes; si el prestador ha considerado |
| de conciencia y necesario registrar a mas pacientes, todos |
| 4. pacientes que ingresan a | ellos seran evaluados por la entidad |
| | pabellon. | acreditadora en el momento de Ila
Se ha definido el tipo de verificacion en terreno. ‘
| identificacion y los datos a |
incluir en la identificacion. Asimismo, debe tenerse presente que la }
Se ha definido los responsables | forma de efectuar la constatacion del Cuarto | ;
| de su aplicacion.” ' Elemento Medible de dichas caracteristicas
' tiene un caracter cualitativo y que debe |
Cuarto Elemento Medible:  efectuarse segun lo recomendado en la |
“Se constata identificacion de “Situacion 2" del documento sobre
pacientes."” “Orientaciones Técnicas para la ‘
Constatacion _en_ Terreno”, adjuntas al | 1
i - Oficio Circular IP N° 2, de 2010, el que
; - actualmente se encuentra en el N° 1 del
; ' Anexo del presente Compendio. |
(— . . —— NN T— |
|
\ Caracteristica GCL 1.13 ACy | Sobre la aplicabilidad de esta ~Numeral 1.1.3. |
GCL 1.4 AA: ' caracteristica en un prestador que no de /a Circular IP
- | tiene un policlinico de anticoagulantes | N°34, de 5 de
| "Se aplica un programa de orales, se aclara: | enero de 2015
6.23. evaluacion y mejoria de las ‘ | que sustituyé el
practicas clinicas: Uso de Las Entidades Acreditadoras deberan aplicar Numeral 2.2.3. |
‘ anticoagulantes orales.” esta caracteristica en la evaluacion de de /a Circular IP |

todos los prestadores institucionales en N° 8, de 19 de
| los que se prescribe  tratamiento | agosto de 2010
anticoagulante de uso croénico, tengan o no
" un policlinico especifico. i
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Caracteristica GCL 2.1 AA: Sobre si en la Caracteristica GCL 2.1 del | N\umera/ 3.3.3. |
| Estandar General de Acreditacién para | de /a Circular IP |
"Se aplican medidas de ‘ Prestadores Institucionales de Atenciéon N°31, de 1° de |
prevencion de Jos eventos | Abierta, relativa a la prevencion de julio de 2014

adversos (EA) asociados a la | eventos adversos asociados a Cirugia ;

atencion: Prevencion de | Mayor Ambulatoria, resultan aplicables '
| eventos adversos asociados a | el 2do y el 3er Elementos Medibles en el 5
6.24. cirugia mayor ambulatoria.” | Punto de Verificacion “Direcciéon o |

- Gerencia del prestador”, se aclara:

Por un error de transcripcion, en la Pauta de |
Cotejo de la Caracteristica GCL 2.1 del J

Estandar antedicho, en el punto verificador
' “Direcciéon o Gerencia del prestador” los
Elementos Medibles Segundo y Tercero no se
encuentran achurados, en circunstancias
que es evidente que no resultan
aplicables las exigencias de dichos
Elementos Medibles en el antedicho |
punto de verificacion.

|
| Caracteristicas GCL 2.3 AC y | Sobre si resulta correcto concluir que | Numeral 2.2.2.2.

' Caracteristica GCL 2.2 AA: | “no aplica” el tercer elemento medible | de /a Circular IP
' "Se realiza vigilancia de los de esta caracteristica cuando en el | N° 13, de 30 de
| eventos adversos (EA) | proceso de evaluacion en terreno el | junio de 2011

prestador demuestra que no hubo

, eventos centinela en el periodo de

Tercer Elemento Medible: analisis, se aclara: .

6.25. "Se constata analisis de eventos | Si los evaluadores constatan que no hubo

i centinelas.” eventos centinelas en el periodo de analisis, |

' verificando, a su vez, la existencia de un

‘ | sistema de vigilancia que de respaldo a esa

conclusion, el tercer elemento medible de

esta caracteristica “no aplica” en dicha
5 evaluacion.

. N S e |
% | |

| Caracteristica GCL 2.3 AC y Sobre si, a propésito de la constatacion | Numeral 2.2.2.4.

asociados a la atencion”,

| GLC 2.2 AA: del tercer elemento medible de esta | de /a Circular IP
! caracteristica y en ausencia de eventos | V° 17, de 30 de |
' | "Se realiza vigilancia de los centinelas en el prestador, corresponde | diciembre de |
‘ eventos adversos (EA) | exigir al prestador evaluado el analisis \ 2011 j
| 6.26. asociados a la atencion.” ' de otro evento adverso: ‘
| Tercer Elemento Medible: De acuerdo al glosario de términos del

| manual de acreditacion evento centinela es
"Se constata analisis de eventos | un "suceso inesperado que produce la
centinelas.” 'muerte o serias secuelas fisicas o
| psicoldgicas, o el riesgo potencial de que |
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esto ocurra"; es decir, un evento centinela
forma parte de los eventos adversos, pero
tienen especial gravedad o significacion para
los pacientes.

|
| En el primer elemento medible de esta
‘ caracteristica se exige que la institucién

haya definido, en un documento de caracter
institucional, cuales son los eventos
adversos y cudles los eventos centinela a
vigilar. Por su parte, en el tercer elemento
medible, se exige que se haya realizado el
analisis de los eventos centinela definidos en
aquél documento.

Por tanto, si un prestador defini6 como
evento centinela, por ejemplo, la muerte
inesperada de pacientes, y ello nunca se i
produjo en el periodo evaluado, estando ello
| debidamente registrado en el sistema de
vigilancia, no corresponde exigir el analisis a
que se refiere el tercer elemento medible de
| esta caracteristica, exigencia gque no
| aplicaria en tal evento al prestador evaluado.
|

| Cabe enfatizar, que los eventos centinelas
| son definidos por el prestador institucional
1 ex- ante, por el prestador en un documento
de caracter institucional, y no resulta
admisible que se traten como tales a otros .
eventos adversos arbitrariamente. - |

Caracteristica GCL 2.3 AC y | Sobre si es admisible que el analisis de Numeral 2.2.2.5. |

GLC 2.2 AA: | los Eventos Centinelas se efectie de de /a Circular IP |
6.27. "Se realiza vigilancia de los | manera centralizada en el prestador, | N° 17, de 30 de |
eventos adversos (EA) | considerando que en él participen las | diciembre de |
asociados a la atencion”. Jefaturas correspondientes de cada ‘ 2011
unidad |

Tercer Elemento Medible:
"Se constata analisis de eventos | Debe sefalarse que el objetivo de este
| centinelas.” | componente (GCL-2) y, por tanto, de sus 3
caracteristicas (GCL 2.1, GCL 2.2 y GCL 2.3), | .
es prevenir y vigilar la ocurrencia de eventos
adversos, con el objeto que se aprenda de ‘

ellos, en especial sobre su prevencion.

Si bien es posible que el andlisis de eventos
centinela se realice de manera centralizada,
la exigencia contenida en el Tercer Elemento
Medible de esta caracteristica sélo se podra
constatar como cumplida si el prestador i
 evaluado demuestra que, en dicho analisis, | [
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6.28.

! dichas

serwcms donde el evento ocurrio, de modo
que los resultados de estos anélisis se
encuentran en conocimiento del personal de
unidades. Es por ello que la
constatacion del analisis de eventos
centinela se realiza en cada uno de los
servicios y unidades clinicas que se
comprenden en la pauta de cotejo de esta
caracteristica.

\

| Caracteristica GCL 3.1 AC:

“El  prestador institucional
cuenta con
organizacional
responsable de liderar las
acciones de prevencion 'y
control de las IIH."”

que es

Segundo Elemento Medible:
“Existe un médico encargado
del programa y una enfermera
o matrona de
| Intrahospitalarias que cuentan
con la capacitacion necesaria
(al menos curso de 80 horas en
la materia), descripcion de sus
funciones y tiempo asignado.”

Infecciones |

una estructura |

Sobre si para dar cumplimiento al
Segundo Elemento medible de
Caracteristica GCL 3.1 del Estandar de
Acreditacion para Prestadores
Institucionales de Atencidn Cerrada, el
profesional no médico, que alli se
refiere, solo puede ser Enfermera/o, se

| aclara:

La exigencia del Segundo Elemento Medible
de la Caracteristica GCL 3.1 AC debe
entenderse en correspondencia con lo
dispuesto en el "Componente GCL 3" del
Ambito de Gestion Clinica, a saber: “el

prestador ejecuta un Programa de |

Prevenciéon y Control de Infecciones

Intrahospitalarias (IIH) de acuerdo a

orientaciones técnicas vigentes del
MINSAL".

En tal sentido, debe senalarse que,
actualmente, tales orientaciones
contienen en la Norma Técnica N° 124,
sobre "“Programas de prevencion y
control de las Infecciones Asociadas a la
Atencion de Salud (IAAS)”, aprobada
por el Decreto Exento N° 350, de 2011,
del Ministerio de Salud, y de conformidad
con lo dispuesto en el literal a.2 de su
numeral 1.5, para el ejercicio de la funcién
de Encargado(a) del Programa de IAAS, en

se |

' el caso del personal no médico, solo |

resulta admisible designar, a wun(a)

profesional de la Enfermeria.

Numeral 1.10.4.
de la Circular IP
N°34, de 5 de

|

enero de 2015, |

qgue sustituyo el
numeral  3.2.3.

de la Circular IP |

N°2/7. de 2 de
diciembre de
2013



Caracteristica GCL 3.3 ACy | Sobre si para el cumplimiento del |

GCL 3.2 AA: Segundo Elemento Medible, debe,
"Se realizan actividades de | establecerse mas de un indicador y

| supervision que dan cuenta del | umbrales de cumplimiento por cada

6.29.

| Segundo Elemento Medible: | de un indicador y umbral de
e

cumplimiento de la normativa | punto de verificacion, se aclara:
de Control y Prevencion de las |
ITH", Para determinar el cumplimiento de dicho

Elemento Medible basta con la definicién |

"Se han definido indicadores y | cumplimiento por cada punto d

umbrales de cumplimiento.” | verificacién, el cual podria ser transversal
a todos ellos, siempre que sea pertinente al |
punto de verificaciéon respectivo.

NO

Numeral 3.2.4.
de la Circular IP
N° 23, de 26 de
octubre de 2012

7. Ambito Acceso, Oportunidad y Continuidad de la Atencién (AOC)

Norma del Manual que
Interpreta

| Caracteristica AOC 1.1: | Sobre la constatacion del conocimiento

7.1.

' que el personal debe tener acerca del
“Se utilizan procedimientos ‘ procedimiento definido para el caso que |
explicitos para proveer atencion = ocurra una emergencia con riesgo vital
inmediata a los pacientes en  dentro de la institucion: Qué y cuanto
situaciones de emergencia con | del procedimiento se debe consultar, y
riesgo vital dentro de la si puede haber diferencias de roles,
institucion.” segun los diversos tipos de personal
entrevistado del establecimiento
Segundo Elemento Medible: | evaluado (profesionales, técnicos,
“Se constata conocimiento del | administrativos y otros), se aclara:
procedimiento en  personal
entrevistado” Se debe consultar sobre el conocimiento que
se tenga del procedimiento en general, sobre |
el papel especifico que cumple en él la
persona a quien se esta entrevistando, y
sobre las responsabilidades que tiene
asignadas segun ese procedimiento. Por lo
tanto, puede haber diferencias en las
respuestas de los distintos tipos de personal
' entrevistado (profesionales, técnicos,
administrativos u otros), de acuerdo a los
roles y responsabilidades que les han sido
asignados.

Numeral 2.5.1.
de la Circular IP

i
Materia Consultada e Interpretacion Circular |

— e, e —— —_—

N° 11, de 4 de |

abril de 2011
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Raracteristica AOC 1.1:
‘ 'deduce el deber de capacitar en
- "Se utilizan procedimientos reanimaciéon cardiopulmonar a todo el
explicitos para proveer atencion personal que atiende pacientes
inmediata a los pacientes en directamente, y si ello es aplicable

| Sobre si de esta caracteristica se | Numeral 2.5.2. |

| de la Circular IP |
N° 11, de 4 de |
abril de 2011

situaciones de emergencia con también al personal administrativo, se

in‘esgo vital dentro de Ia | aclara:

institucion”,

' por ejemplo, a que sepan a quién deben

El personal debe conocer el procedimiento |
en general y, especificamente, las funciones |
que tiene asignadas de acuerdo a él. Por |
tanto, para cierto personal puede limitarse, |

llamar en caso de una emergencia, si deben |
activar algun tipo de sefal de alarma (ej. |

coédigo azul) o a conocer las medidas basicas
que deben adoptar frente a un paciente que
7.2. sufre una emergencia. En todo caso, se

administrativo no es una exigencia de los
estandares de acreditacion, lo que no impide
que la institucion la realice si lo estima
pertinente.

aclara que realizar capacitacion en |
reanimacion cardiopulmonar al personal |

Se recuerda, en este sentido, que respecto a |

la capacitacion en reanimacion

cardiopulmonar, la exigencia del sistema de |
acreditacion es la contemplada en la |

caracteristica RH 3.1 de los Estandares
Generales para Prestadores Institucionales
| de Atencion Abierta y Cerrada, y esta
orientada al personal que participa en la
atencion directa de pacientes.

|
|
' Caracteristica AOC 1.1. Sobre si resulta aplicable el punto
| "Se utilizan procedimientos | verificador “Procedimientos Endos-
" explicitos para proveer atencién | cépicos”, de la Caracteristica AOC 1.1,
' inmediata a los pacientes en  cuando tales procedimientos se realizan

situaciones de emergencia con | Gnicamente al interior del Pabellon

riesgo vital dentro de la | Quirargico, se aclara:

institucion.”

|

7.3.
cuentan con los requerimientos minimos

| particularidades, es que, en el caso que los
procedimientos endoscopicos se realicen
exclusivamente en tales pabellones, no

' resulta aplicable el punto verificador "PRO
Endoscépicos” de esta caracteristica.

B S | S [

| Numeﬁf '

La intencién de esta caracteristica es proveer |
atencion oportuna en caso de emergencia, |
principalmente en aquellos lugares que no |

para otorgarlo. Considerando que el Pabellén |
Quirdrgico si cuenta con  dichas

diciembre
2013
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7.4.

[ Caracteristica AOC 1.2 AC:

| "Ef prestador utiliza un sistema

‘ de prlorfzacron de la atencion de
urgencia”.

Primer Elemento Medible:
"Se describe en un documento |
de caracter institucional el

| sistema de categorizacion dei

| pacientes en la unidad de
emergencia indicando: criterios
a utilizar, tiempos de respuesta
‘ y registro, y se han definido
| responsables de su aplicacion.”

| Punto de Verificacion:
| "Urgencia”
|

7.5.

| Caracteristica AOC 1.2 AC:

urgencia”.

| Primer Elemento Medible:

“"Se describe en un documento
de caracter institucional el
sistema de categorizacion de
pacientes en [la unidad de

a utilizar, tiempos de respuesta
y registro, y se han definido
responsables de su aplicacién.”

emergencia indicando: criterios |

| sobre si se debe realizar
categorizacion de pacientes en Servicio |
de Urgencia Obstétrica, se aclara:

Atendido lo previsto en la letra A. de la

diciembre
2011

Introduccion a las Pautas de Cotejo, en el |

' sentido que “los [ugares de verificacion
contenidos en este manual representan una
formulacion genérica de la estructura
organizativa interna que puede tener un
prestador institucional de atencién cerrada.
Por ello, si la organizacion del prestador
institucional que solicita la acreditacion es |

| distinta a la prevista en el presente manual,

' caracteristica,
| definicion genérica de "urgencia", se debe

1
|

se evaluara el prestador de acuerdo al tipo
de pacientes que se atienden en las distintas |
estructuras”, si bien, entre los puntos de
verificacion de la pauta de cotejo de esta
el Manual opta por una

entender comprendido en él un sistema de
seleccion regulado y operando en la urgencia

Se aclara, en todo caso, que este sistema, y
los

| obstétrica. ‘

criterios de priorizacion aplicados, |

' pueden ser distintos a los de la atencién de |

pacientes no obstétricas.

| Sobre si el sistema de priorizacién de |
“El prestador utiliza un sistema ‘ urgencia, puede ser realizado por | de /la Circular IP
de pnonzac:on de la atencion de | personal administrativo, se aclara:

No. El sistema de priorizacién de urgencia
debe operar con personal sanitario
habilitado, tales como auxiliares de

enfermeria u otros profesionales o técnicos |

Caracteristica AOC 1.3. AC y
Caracteristica AOC 1.2. AA:

“Se aplican procedimientos
para asegurar la notificacion
oportuna de situaciones de

examenes diagnosticos en las
dreas de Anatomia Patoldgica,
Laboratorio e Imagenologia.”

riesgo, detectadas a través de

| prestador
servicios relativos a exdmenes diagnosticos. |

| Numeral 2.2.3.1.

| de la Circular IP

‘ N° 17, de 30 de
de

‘Numeral 2.2.3.2. |

N° 17, de 30 de

| diciembre de
2011
habilitados para el ejercicio de sus |

respectivas profesiones.

Sobre la apilcabllldad de esta | Numeral 2.3.1.
caracteristica en una evaluacion,

cuando en el prestador institucional se

| han externalizado los servicios relativos

a examenes diagnosticos, se aclara:

Las Entidades Acreditadoras no podran |
declarar inaplicable esta caracteristica en la
evaluacion de un prestador, cuando en ese
se hayan externalizado Ilos

| de la Circular IP |

'N° 8, de 19 de |

agosto de 2010

74



7.7,

La responsabilidad de notificar las
situaciones de riesgo detectadas a través de
examenes diagndsticos en las &areas de
anatomia patoldgica, laboratorio e
' imagenologia cuya ejecucion fue ordenada
por sus profesionales, es del prestador
institucional que esta siendo acreditado,
independientemente de donde se hayan |
' procesado los examenes. ‘

Caracteristica AOC 1.3 AC: Sobre si esta caracteristica es aplicable | N\umeral 1.6.4. |
"Se aplican procedimientos a las Unidades de Centros de Sangre | de /a Circular IP |
para asegurar la notificacion que tienen en sus dependencias areas N°34, de 5 de |
oportuna de situaciones de ' técnicas de Laboratorio Clinico, se enero de 2015,
riesgo, detectadas a través de @ aclara: gue sustituyo el
- examenes diagnosticos en las  Si el prestador ha definido que la notificacion | numeral  3.3.2.
areas de Anatomia Patoldgica, | de resultados criticos de examenes de areas de /a Circular IP
' Laboratorio e Imagenologia”, técnicas del Laboratorio Clinico que se N° 23, de 26 de
| realizan en el Centro de Sangre se efectuen | octubre de 2012
‘ en dicho centro, entonces la constatacion se ‘
| realizara en el Centro de Sangre y los \
' resultados de tales constataciones deben | }
' consignarse, junto con los propios del i
Laboratorio Clinico, en la columna APL de la |
Pauta de Cotejo.

7.8.

Caracteristica AOC 2.1 AC: Sobre a cuales prestadores les aplica la Numeral 2.5.3.

‘ caracteristica AOC 2.1, considerando de /a Circular IP

"El  prestador institucional | que en la version impresa del Manual N° 11, de 4 de
dispone de un sistema de  del Estandar General para Prestadores abri/ de 2011 !
derivacion de los pacientes que | Institucionales de Atencion Cerrada, se }
presentan urgencias gue | incluye una nota que restringe su

exceden su capacidad de aplicacién sélo a las instituciones que |

resolucion”. no disponen de Unidades de Pacientes

Criticos, se aclara:

La nota al pie, contenida en la versidon de

f dicho manual impresa por la
‘ Superintendencia de Salud, constituye un

error de transcripcién, toda vez que dicha |

nota no existe en el Manual oficialmente |
aprobado por el Decreto Exento N° 18, de i
' 2009, del Ministerio de Salud. !
§ ' Por tanto, debe aclararse que |la
? ' Caracteristica AOC 2.1 aplica a todos los
prestadores de atencion cerrada,

independientemente de su complejidad.
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|
7.9.

| Caracteristica AOC 2.2 AC:

"Existen sistemas de entrega de
turnos en las unidades clinicas,
que enfatizan aspectos
directamente relacionados con
la sequridad de la atencién”.

' Sobre como se constata la caracteristica Numeral 2.2.3.1.
| AOC 2.2 relativa a la entrega de turnos

se aclara:

Por parte del prestador se debe demostrar

que la entrega de turno se hace por escrito, |

utilizando registros, tales como hojas de
| entrega de turnos, hojas de enfermeria,
libros de novedades, u otros equivalentes, o
por medios electronicos. Dichos registros
escritos deben informar sobre las
condiciones relevantes de los pacientes
relacionadas con su seguridad.

de la Circular IP |
N° 13, de 30 de |
Jjunio de 2011 ‘

8. Ambito Competencias del Recurso Humano (RH)

NO

8.1.

Norma del Manual que
Interpreta

Materia Consultada e Interpretacion

Caracteristica RH 1.1:

“Los profesionales médicos y
cirujanos dentistas que se
desempefian en forma
permanente o transitoria en la
institucion estan debidamente
habilitados.”

Caracteristica RH 1.2:

“Los técnicos y profesionales de

| salud que se desempefan en
| forma permanente o transitoria

‘en

la institucion
| debidamente habilitados.”

estan

‘relativa a la habilitacion legal de
profesionales y técnicos para ejercer
sus respectivas profesiones (salvo el
caso de los Técnicos Paramédicos, que
son tratados en el numeral siguiente),
se aclara:

La Entidad Acreditadora, en primer lugar,
verificara tales habilitaciones mediante el
uso del Registro de Prestadores Individuales
de Salud de la Superintendencia de Salud,
dejando constancia de ello.

:
| Enseguida, y soélo respecto de aquellos
- profesionales que no se encuentren inscritos
en el referido Registro, constatara su
habilitacion mediante los certificados de sus
titulos  emitidos por la
| universidad, por otro establecimiento de
educacion superior reconocido por el Estado,
| o mediante el certificado de registro del
' titulo respectivo en el Ministerio
' Relaciones Exteriores, en los casos que los
' tratados internacionales lo autoricen.

Tratandose de los prestadores publicos, la
' Entidad podrd efectuar tal verificacion
' mediante copias auténticas de

| resoluciones de la Contraloria General de la |

respectiva |

Sobre la forma como se constata el
cumplimiento de esta caracteristica, |

de |

las |

Circular

Numeral 2.4.1.
de la Circular IP
N°8, de 19 de
agosto de 2010
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Republica que aprueben las respectivas |
_ | contrataciones y siempre que en ellas se
! ' sefale claramente la profesion respectiva.

Asimismo, tratandose de médicos titulados
en el extranjero, podra probarse su
habilitacion mediante el respectivo i
certificado de aprobacion del “Examen Unico
Nacional de Conocimientos de Medicina”,
regulado por la Ley N° 20.261, de 2008.

Los certificados y resoluciones antes
referidos deben constar en documentos
originales o ser copia fiel de su original.

| Caracteristica RH 1.2: ' Sobre la forma en que se constata el | Numeral 1.1.4.
cumplimiento de esta caracteristica, de /a Circular IP
“Los técnicos y profesionales de A tratandose de los Auxiliares WN°34, de 5 de
' salud que se desempefian en Paramédicos y Auxiliares de Enfer- enero de 2015,
forma permanente o transitoria = meria, se aclara: | que sustituye el
en la institucion  estdn | numeral  2.4.2. |

debidamente habilitados.” Los Auxiliares Paramédicos a que se \ de la Circular IP}
refieren los elementos medibles de esta  N°8, de 19 de |

caracteristica, son profesionales auxiliares | agosto de 2010

Elementos Medibles 21° y regulados a nivel legal en el inciso segundo |
22°; del Articulo 112 del Cddigo Sanitario y, en
el caso de los Auxiliares de Enfermeria,
' “Certificados de titulo de su regulacion de rango legal se encuentra en
| técnico de nivel superior* o el Decreto Ley N° 2.147, de 1978. ‘
medio de enfermeria** o La habilitacion de los Auxiliares ;
certificado de Paramédicos, en sus distintos tipos, se
- competencia*** emitido por | encuentra regulada por el "REGLAMENTO |
la autoridad sanitaria, del PARA EL EJERCICIO DE LAS

| personal que cumple funciones | PROFESIONES AUXILIARES DE LA
de técnicos paramédicos en nMEDICINA, ODONTOLOGIA Y QUIMICA

' forma permanente.” 'Y FARMACIA QUE INDICA”", aprobado por

| } el Decreto Supremo N°1.704, de 1993, el |
“Certificados de titulo de ' cual se refiere a los siguientes tipos de .
técnico de nivel superior* o  Auxiliares Paramédicos: g
medio de enfermeria** o ’

certificado de 1) Auxiliar Paramédico de Alimentacion;
' competencia*** emitido por | 2) Auxiliar Paramédico de Radiologia; ;
| la autoridad sanitaria, del | 3) Auxiliar Paramédico de Radioterapia, '
' personal que cumple funciones | Laboratorio y Banco de Sangre;
' de técnicos paramédicos en = 4) Auxiliar Paramédico de Odontologia; y |
' forma transitoria (durante ~ 5) Auxiliar Paramédico de Farmacia. i

uftimo afo).”
Por su parte, la habilitacion de los ;
Auxiliares de Enfermeria es reglamentada | ’
‘ - por el Decreto Supremo N° 261, de 1978, de |

| ese mismo Ministerio.
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! Para los efectos de la constatacién de tales |

' habilitaciones, la Entidad Acreditadora, en

primer lugar, verificarda sus respectivas |

habilitaciones mediante el uso del Registro
de Prestadores Individuales de Salud de
la Superintendencia de Salud, dejando
constancia de ello.

' Respecto de  aquellos profesionales
auxiliares de la salud gue no se encuentren
inscritos en el referido Registro, las

| Entidades Acreditadoras constataran su
habilitacion legal verificando la existencia de

sanitaria competente, o las copias auténticas

de la__resolucién de la_ autoridad

nitaria que los habilité como tales.

| Los certificados y resoluciones antes
referidos deben constar en documentos
originales o ser copia fiel de su original, esto
es, autentificada ante Notario Publico o por
funcionario publico del organismo que emite
el documento (Ej.: SEREMI de Salud) o por
el ministro de fe del prestador institucional
' de salud publico debidamente instituido al
| efecto.

Finalmente, se aclara que la referencia que
en la columna de “Observaciones” de la

| formula respecto “del curso de 1600 horas
| segun Programa del MINSAL", debe
entenderse referido a los requisitos que el

los respectivos certificados de |
competencias emitidos por la autoridad |

Pauta de Cotejo de esta caracteristica se |

' D.S. N° 1.704/93, del Ministerio de Salud, |

exige a quienes ejercen las profesiones
auxiliares de la Medicina, Odontologia y
Quimica y Farmacia; el requisito horario
| anterior es ligeramente diverso en el caso de

' los Auxiliares de Enfermeria, regulados |

por el D.S. N° 261/78, del Ministerio de

' Salud, para quienes la extension minima del |
curso de formacion es de “nueve meses |

calendario, con un minimo de 1.500
horas”". Debe tenerse presente, a ese
respecto, que dichas exigencias son
evaluadas por la autoridad sanitaria
respectiva al momento de otorgar el
certificado de competencia que habilita al
| profesional auxiliar.

la_Entidad Acredita

Se aclara, por tanto, que no_es funcion de
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8.3.

| Caracteristica RH 1.1:

| "Los profesionales médicos y
| cirujanos  dentistas que se
‘ desemperian en forma
permanente o transitoria en la
instituciéon estan debidamente

| habilitados”

Caracteristica 1.2:

| “Los técnicos y profesionales de |

| salud que se desempefan en
| forma permanente o transitoria
'en la  institucién  estan
i debidamente habilitados”

|

Caracteristica RH 1.1:

r

extensidon hgrél:ia de taleg cursos de | :

' formacidén, sino la existencia de los

certifi S o resolucion que al
respecto hayan emitido las autoridades
} sanitarias.

Sobre si las certificaciones de los
| Ministros de Fe, designados
| formalmente en los prestadores

institucionales publicos, relativas a la
autenticidad de los titulos profe-
sionales u otros documentos que
atestiguan las respectivas habi-
| litaciones legales de sus profesionales y
' técnicos, son aptas para constatar su
habilitacion legal, se aclara:

Las certificaciones de los Ministros de Fe
de los prestadores institucionales
publicos, debidamente
tales, sobre 1 ntici e docu-

mentos que atestiguan la habilitaciéon
. profesional de funcionarios que en ellos
' se desempeiian para fines de su
nombramiento o contratacidon, son
suficientes para satisfacer las exigencias de
las Caracteristicas RH 1.1 y RH 1.2 de los
Estandares Generales de
actualmente vigentes. Las Entidades
| Acreditadoras podran exigir al prestador
| institucional evaluado que se les exhiba
copia auténtica del acto administrativo que
| instituyo a tales Ministros de Fe.

instituidos como |

Acreditacion |

Numeral

Sobre si los diplomas de los titulos

| “Los profesionales médicos y  profesionales o técnicos emitidos por

| cirujanos dentistas que se
| desempefian en forma
permanente o transitoria en la
institucion estan debidamente
habilitados”

Caracteristica RH 1.2:

“Los técnicos y profesionales de
salud que se desempefan en
forma permanente o transitoria
en la  institucion  estan
debidamente habilitados”

' establecimientos de educacién superior
' reconocidos por el Estado son validos

para demostrar la
| habilitacion técnica o profesional del
| personal de salud, se aclara:

Si, tales documentos son validos para probar
las habilitaciones respectivas. Las entidades
acreditadoras deberan tener a la vista el
original del mismo o copia auténtica en la
que conste que ese documento es copia fiel
del original.

respectiva |

% e P
de la Circular IP
N°25, de 14 de
| agosto de 2013

Numeral 2.2.4.3.

de la Circular IP

N°e17, de 30 de

diciembre
2011
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Caracteristica RH 1.1:

‘ “Los profesionales médicos y
cirujanos dentistas que se

desempefnan en forma

| permanente o transitoria en la |

institucion estan debidamente
| habilitados”

Caracteristica RH 1.2:

"Los técnicos y profesionales de
salud que se desempefian en
forma permanente o transitoria
en la  institucion  estan

8.5. |
' debidamente habilitados”

Caracteristica RH 1.1:

| cirujanos dentistas que se
desempefan en forma
permanente o transitoria en la
institucion estan debidamente
habilitados”

! Caracteristica RH 1.2:
8.6 "Los técnicos y profesionales de
‘ o salud que se desempefian en
| forma permanente o transitoria
'en la institucion
i debidamente habilitados”

“Los profesionales médicos y |

estan |

Sobre como deben ser evaluados, en los
procesos de acreditacion, los
profesionales Y técnicos, que
| pertenecen a profesiones diversas a las
sefaladas en los Elementos Medibles de
las Caracteristicas RH 1.1 y 1.2 de los

' diferentes Estandares de Acreditacion, |
bacte-ridlogos, |
fisioterapeutas, podélogos, u otros, se |

tales como

aclara:

En el Ambito de Recursos Humanos de los
Estandares del Sistema de Acreditacidn solo
son materia de constatacion por
Entidades Acreditadoras las certificaciones

de las habilitaciones legales relativas a las |

- profesiones que se seiialan expresa-
Elementos

' mente en | iver

| Medibles de las caracteristicas RH 1.1y
RH 1.2.

Por tanto, respecto de los demas
profesionales o técnicos que poseen titulos o
habilitaciones no considerados en dichos
elementos medibles, como es el caso de los
bacteridlogos, fisioterapeutas, poddlogos u
otros, no resultan aplicables a su respecto
las constataciones que exigen dichos
Elementos Medibles.

Sobre si el certificado otorgado por el
Servicio de Registro Civil sirve para
acreditar la condicion de profesional de
la salud, se aclara:

Las certificaciones del Servicio de Registro

profesional de una persona son emitidas
dentro de su competencia legal y, por tanto,
poseen plena validez, también, para el
Sistema de Acreditacion. También
considera valida para estos efectos dicha
certificacion contenida en la cédula de
| identidad. En todo caso, tales certificaciones

las |

Civil e Identificacion acerca de la condicién |

Numeral 1.8.1.

de la Circular IP}

N°34, de 5 de
enero de 2015,

numeral e

N°25, de 14 de
agosto de 2013

2:6.2:
de la Circular IP

Numeral

N° 11, de 4 de
abril de 2011

se |

' deben constar en documentos originales o |

ser copia fiel de su original.

gue sustituyo el

de la Circular IP




— . - _1‘_ B — [

Caracteristica RH 1.2: Sobre si los certificados de los titulos |
"Los técnicos y profesionales de | Técnicos de Nivel Medio obtenidos |
| salud que se desempefian en | desde la pagina web Ministerio de
forma permanente o transitoria | Educacién, resultan suficientes para la 1
en la  institucion  estan | constatacion de la caracteristica RH |
debidamente habilitados” 1.2 relativa a la habilitacion legal del
| ' personal, se aclara:

| La exhibicion de los certificados dispuestos
por el Ministerio de Educacion a través de su |
‘ ' pagina web www.ayudamineduc.cl, en la que
! ' consta el otorgamiento del titulo de Técnico |
de Nivel Medio, resulta suficiente para
demostrar la habilitacion del personal |
‘ técnico, sin requerir una oficializacion
| - complementaria, siempre que la Entidad |
 Acreditadora se forme convicciéon respecto
‘ de la autenticidad de tales certificados por
| medio del uso del respectivo codigo
. verificador de tales certificados en dicha |

pagina web. |
74{7 e i f — . = 4

| Caracteristica RH 1.2: Sobre Ila aplicabilidad de esta

“Los técnicos y profesionales de = Caracteristica a las personas que

salud que se desempefian en ejercen funciones de Arsenaleria, se

' forma permanente o transitoria | aclara:

'en la institucion  estan |
8.8. debidamente habilitados.” | La Caracteristica RH 1.2 del Estandar de

1 ' Acreditacion exige que se constaten las |
' certificaciones de titulos y habilitaciones de |
las profesiones sefaladas en los Elementos |
Medibles de dicha caracteristica, entre las
cuales no se encuentra la profesién de
' "Arsenaleria"”, por lo que respecto de
quienes ejercen tales funciones no aplican |
las constataciones que dicha caracteristica
exige.

' Sin perjuicio de ello, si la arsenaleria es
‘ ejercida por un Auxiliar de Enfermeria, éste
} - debera probar el respectivo certificado de
' competencia de la autoridad sanitaria, de la |
manera como se indica en el Elemento |
Medible respectivo, o el titulo técnico de
‘  Nivel Superior o Medio equivalente de esa
profesion.

En todo caso, debe tenerse presente que la |
' competencia para fiscalizar el ejercicio legal
’ | de las profesiones médicas y paramédicas en |

Numeral 3.3.3.
de la Circular IP

iNOZE, de 14 de

agosto de 2013

Numeral 3.4.2.
de la Circular IP
N° 23, de 26 de
octubre de 2012
gue sustituyo el
texto anterior |
contenido en el
Numeral 2.4.3.
de la Circular IP
N° 8, de 19 de
agosto de 2010.
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8.9.

———

los establecimientos de saiﬁciiébrresponde[ '

exclusivamente a las Secretarias Regionales |
Ministeriales de Salud y no al Sistema de

| Acreditacién.

Sin perjuicio de lo anterior, y en |
cumplimiento de lo previsto en el inciso final
del Articulo 122 del D.F.L. N° 1, de 2005, del |
Ministerio de Salud, si una Entidad

| Acreditadora, con motivo de  sus

constataciones en terreno, observa el

ejercicio ilegal de profesiones asistenciales |
de la salud, o tiene dudas respecto de la ‘
regularidad del ejercicio de las mismas, debe |
informar al respecto a la Intendencia de |
Prestadores, a fin que ésta haga presente tal |
situacion a la SEREMI de Salud competente. i

| Caracteristica RH 1.2:

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

Sobre como seran coﬁsideradds, en los | N\umeral 2.6.3. ‘

procesos de acreditacion, los poddlogos

que se desempeiian en los centros de

salud, se aclara:

La constatacion de la habilitacion legal de los

poddlogos no ha sido incorporada a las |
actuales exigencias de la normativa del

Sistema de Acreditacion de prestadores

institucionales de salud.

de la Circular IP |
N° 11, de 4 de
abril de 2011

8.10.

Caracteristicas RH 1.1:
“Los profesionales médicos y
cirujanos dentistas que se
desempenfnan en forma
permanente o transitoria en la
institucion estan debidamente
‘ habilitados.”

‘ Caracteristica RH 1.2:

' “Los técnicos y profesionales
de la salud que se desempefan

. en forma permanente o
transitoria en la institucion

estan debidamente

habilitados."”

Sobre si los profesionales que han
completado su formacién, pero cuyo
titulo estd en tramite, pueden
desempeiiarse en un prestador
institucional, se aclara:

De acuerdo a la legislacion vigente, los
profesionales universitarios de la salud, son
habilitados legalmente para ejercer su

' respectiva profesion por el otorgamiento del |

titulo respectivo por parte de una
Universidad reconocida por el Estado. Tal

| titulo es el resultado de la dictacion de un

acto formal de otorgamiento, efectuado por
cada establecimiento de educacion superior |
de conformidad con lo que dispongan sus
estatutos, normalmente constituido por una
resolucion, que emana de la instancia que
tales estatutos senalen. Por tanto, mientras E
tal acto formal o resolucion no se hayai
emitido, la persona no se encuentra |
habilitada legalmente para ejercer su
profesion.

Por el contrario, si dicho acto ya se hubiere

| emitido, pero no se hubiere entregadoasu |

Numeral 3.4.1.
de la Circular IP |
N° 23, de 26 de
octubre de 2012 |
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8.11.

8.12.

| Caracteristica RH 1.1:

“Los profesionales médicos y
cirujanos dentistas que se
desempefian en forma
permanente o transitoria en la
institucion estan debidamente
habilitados”

Caracteristica RH 1.2:

“Los técnicos y profesionales de |

‘salud que se desempefan en
forma permanente o transitoria
en la institucion estan
debidamente habilitados”

|

|

|

T

|

| Caracteristica RH 1.1:

“Los profesionales médicos y
cirujanos dentistas que se
desempefian en forma
permanente o transitoria en la
institucion estan debidamente
habilitados”

Caracteristica 1.2:

"Los técnicos y profesionales de

salud que se desempefian en

forma permanente o transitoria

'en la  institucion  estan
debidamente habilitados”

|

titular el diploma u otra clase de documento
ritual, de aquéllos que tradicionalmente
certifican el otorgamiento del
respectivo, la persona se encuentra
habilitada legalmente, lo que se puede hacer |
constar solicitando a la Universidad que le |
emita el correspondiente certificado del }
hecho de haberse dictado la resolucion que
dispuso el otorgamiento del titulo
respectivo.

Por tanto, se aclara también que los |
certificados emanados de las universidades |
que dan cuenta que el titulo se encuentra |
“en tramite" no son habilitantes para el i
ejercicio profesional de la persona a que se |

refieren.

titulo ;

Sobre si los alumnos de las diferentes I Numeral 2.2.4.1.
de la Circular IP
N° 17, de 30 de

carreras profesionales o técnicas de la
salud pueden hacer reemplazos de la
profesion respectiva, se aclara:

Todos los reemplazantes deben tener la |
respectiva habilitacion legal para ejercer la
profesion (u oficio, en su caso) del
profesional o técnico a quien vayan a
reemplazar. Los alumnos de cualquiera de
las carreras de la salud no pueden hacer
estos reemplazos mientras no tengan su
titulo profesional, salvo que exista un
decreto de emergencia o alerta sanitaria,
dictado por el Ministerio de Salud, que lo
haya autorizado temporalmente.

Sobre como se evalia el recurso
humano cuando existe un decreto de
emergencia o de alerta sanitaria
vigente, se aclara: .
|
Los estudiantes y demas recursos humanos
que se encontraren en las condiciones que
sefiale el decreto de emergencia o alerta
sanitaria dictado por el Ministerio de Salud,
se encuentran legalmente habilitados sélo
para ejercer las funciones asistenciales que
les senale expresamente dicho decreto,
debiendo la entidad acreditadora constatar
que se cumplan las condiciones que dicho
decreto haya sefialado, para cada caso.

diciembre

2011

de

Numeral 2.2.4.2.
de la Circular IP

| diciembre

2011

|
§ S
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8.13.

Componente RH 1

"Los técnicos y profesionales de
salud del prestador institucional
estan habilitados”

Caracteristica RH 1.1:

“Los profesionales médicos y
cirujanos dentistas que se
desempefian en forma
permanente o transitoria en la
institucion estan debidamente
habilitados”

Caracteristica 1.2:

"Los técnicos y profesionales de

salud que se desempefian en

| forma permanente o transitoria
en la  institucion  estan

| debidamente habilitados”.

Sobre el lugar o punto de verificacion de
los elementos medibles de estas tres
caracteristicas, cuando el prestador
evaluado pertenece a una red de
prestadores de salud, se aclara:

Las Entidades Acreditadoras deben constatar
todas las caracteristicas del Manual del
Estandar de Acreditacion en el recinto del
| prestador evaluado y en el Punto de
Verificacion que indique en la respectiva
Pauta de Cotejo. En consecuencia, los

estar accesibles para la
Acreditadora, en el prestador evaluado, a
pesar que el establecimiento pertenezca a
una red de prestadores de salud.

S ____@.____. —

Sobre cémo establecer la distincion
entre las categorias de personal
transitorio o permanente del prestador,

| se aclara:

|

|

| De conformidad con las definiciones
| contenidas en los ™“Glosarios” de los

respectivos Manuales de acreditacion, para
los efectos del sistema de acreditacion, se
entiende por:

“Personal que cumple funciones

certificados de titulos habilitantes deben
Entidad |

permanentes”, “al personal que ha sido

| contratado a permanencia en la institucion,

independientemente de la

modalidad |

contractual empleada”; y por “Personal
que cumple funciones transitorias”, al

“personal que acude transitoriamente a la
institucion para efectuar un reemplazo o a |

cubrir necesidades imprevistas,

' independientemente de la
contractual.”

' para los efectos del sistema de acreditacion,
no es relevante, para la distincién entre
estas categorias, la forma de contratacion de
los profesionales, de modo que Ila
habilitacion de todos ellos debera verificarse
en el proceso de acreditacion.

modalidad

| Atendido lo anterior, debe considerarse que,

Numeral 2.4.6. [:
de la Circular 1P|
N° 8, de 19 de |
agosto de 2010 |

Numeral 2.2.4.4. |
de la Circular IP |
N° 17, de 30 de |
diciembre de |
2011, modifi-

cado, por el

numeral 3:5.3.

de la Circular IP
N°24, de 16 de

mayo de 2013
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8.15.

Caracteristica RH 1.1:

“Los profesionales médicos y
| cirujanos dentistas
desempefan en
| permanente o transitoria en la
institucion estan debidamente
habilitados”

Caracteristica 1.2:

"Los técnicos y profesionales de
salud que se desempefian en
forma permanente o transitoria
en la  institucion
debidamente habilitados”

que se |
forma |

estan |

Sobre si el personal que realiza
exclusivamente actividades de docencia
clinico-asistencial debe ser considerado
como personal permanente o
transitorio:

Dicho personal debe ser considerado como

personal que cumple funciones |

8.16.

8.17.

|
|
| debidamente habilitados”

Caracteristica RH 1.1:

“Los profesionales médicos y
cirujanos dentistas que se
desempefian en forma
permanente o transitoria en la

institucion estan debidamente |

habilitados”

| Caracteristica RH1.2:

"Los técnicos y profesionales de

| salud que se desempenan en
forma permanente o transitoria
en la  institucién estan

Caracteristica RH 1.3:

| Sobre

“Los médicos y odontdlogos que |
se desempefian en las distintas |

especialidades tienen las
| competencias requeridas
| evaluadas a través de la

| normativa vigente.”

' Individuales de Salud y de las Entidades que |

Sobre si resultan aplicables las
caracteristicas RH 1.1 y RH 1.2,}
respecto de los docentes que, no
realizando labores asistenciales, sin
embargo asisten a los establecimientos,
con el fin de dictar charlas u otras
actividades similares:

Atendido que tales profesionales no realizan |
labores asistenciales en el prestador
evaluado, ellos no son objeto de las
evaluaciones a que se

|
refieren tales |
caracteristicas. |

la forma de constatar Ilas |
especialidades y subespecialidades de
los médicos y odontoélogos, se aclara:

Segun el nuevo “Reglamento de Certificacion
de las Especialidades de los Prestadores

la Otorgan”, aprobado por el D.S. N°8, de
2013, de los Ministerios de Salud y de‘
Educacién, y publicado en el Diario Oficial |

- con fecha 1° de julio de 2013, durante el |

actual Régimen Transitorio de
reconocimiento de  especialidades se
reconocen como certificadas las

especialidades de médicos y odontdlogos
gue se encuentren en las situaciones que se
sefialan los Articulos 2° y 3° Transitorios de |
ese reglamento. ‘

\
Numeral 2.2.1. |

de la Circular IP ‘
N°24, de 16 de
mayo de 2013

Numeral 3.3.2.
de la Circular IP |
N°27, de 2 de

diciembre de
2013

| |
Numeral 1.1.6.

de la Circular IP |

| N°34, de 5 de

enero, de 2015,
gue sustituye el
numeral 2.4.4.
de la Circular IP |
N° 8, de 19 de |
agosto de 2010 |
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8.18.

Caracteristica RH 1.3:

' Atendido lo anterior, para acogerse a ese |

reconocimiento los profesionales interesados

- deben solicitar la incorporacion de su

especialidad en el Registro Nacional de
Prestadores Individuales de la |
Superintendencia de Salud y solo a partir
de su _inscripcién en Registr
ener | _reconocimiento oficial

5 publico de la especialidad respectiva.

En consecuencia, las Entidades

| Acreditadoras sélo podran constatar la

certificacion de las especialidades de

|
los médicos vy odontélo verifi !
la_inscripcién de tales especialidades o |
subes ialidades en el antes referido

| registro publico.”

Nota: El D.S. N°57/2007, de los Ministerios

' de Salud y Educacion, fue derogado vy |

| sustituido por el D.S. N°8/2013, de esos

mismos Ministerios, el cual entré en vigencia
mediante su publicacion en el Diario Oficial
del 1° de julio de 2013.

“Los médicos y odontdlogos que |
se desempefian en las distintas

especialidades tienen

las

competencias requeridas |
la |

evaluadas a través de
normativa vigente."”

Sobre si la certificacion de
especialidades médicas y odontologicas
a que se hace alusion en esta
caracteristica, sélo considera las que
estan consignadas en los listados del |
“Reglamento de Certificacion de |
Especialidades de los Prestadores
Individuales de Salud y de las Entidades
que las Otorgan”, aprobado por el D.S.
N°8/2013, de los Ministerios de Salud Y|
Educacion, se aclara: |

El Sistema de Certificacion de Especialidades |
y Subespecialidades de los Prestadores
Individuales de Salud, regulado por el
reglamento antedicho, incorpora
nominativamente a las especialidades vy
subespecialidades cuya certificacion vy
reconocimiento oficial se rigen por sus |
normas. Tal incorporacion se efectia |

| mediante su inclusién_en el listado de |

especialidades primarias derivadas
cialidades) que se contiene en

el Articulo 2° de dicho Reglamento.

En consecuencia, sélo las especialidades

| primarias y derivadas de la medicina y |

Numeral 1.2.6.
de la Circular IP
N°34, de 5 de |
enero de 2015,
que sustituyo el |
numeral 2.6.4.
de la Circular IP
N° 11, de 4 de
abril de 2011
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{de la_odontologi se en ntran |
'comprendidas en _esa _disposiciéon
reglamentaria pu n ser eval as en
1 ‘el marco de los procedimientos de |
; ‘ acreditacion de prestadores institucionales. |

| |
Nota: El D.S. N°57/2007, de los Ministerios
de Salud y Educacién, fue derogado por el
D.S. N°8/2013, de esos mismos ministerios,
el que entro en vigencia mediante su
publicacion en el Diario Oficial del 1° de julio |
| de 2013.

“Los médicos y odontdlogos que universitario de especialista en el | de la Circular IP
se desempefian en las distintas | Registro Nacional de Prestadores | NV°31, de 1° de
especialidades tienen las Individuales de esta Super-intendencia | ju/io de 2014

| competencias requeridas | es exigible en las constataciones de la

evaluadas a través de a Caracteristica RH 1.3, en aquellos casos |

normativa vigente.” en que tal inscripcion resulta imposible |

de ser efectuada atendida la normativa

! vigente, se aclara: '

. | .
Caracteristica RH 1.3: Sobre si la inscripcion del titulo  Numeral 3.4.1.
|

i ' En las constataciones de la Caracteristica RH
8.19. | 1.3 no resulta exigible la inscripcion del
titulo universitario de especialidad |
. cuando ello sea juridicamente
' - imposible, atendida la normativa vigente.
Tal es el caso de situaciones tales como,
cuando la especialidad no ha sido
incorporada al listado de especialidades del
Reglamento de Certificaciéon de |
Especialidades de los Prestadores
Individuales de Salud, o en el caso de
imposibilidad de inscripcion de un titulo
' universitario de especialidad obtenido en el
extranjero y del cual se posee copia
debidamente legalizada. '

Los médicos y odontdlogos que se
encuentren en tales situaciones podran
solicitar a esta Intendencia un
pronunciamiento formal respecto de tales
situaciones de imposibilidad.
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8.20.

Caracteristicas RH 2.1:

"El  prestador cuenta con
programas de induccion gue
| enfatizan temas relacionados
con la seguridad de Jlos
pacientes, y son aplicados
sistematicamente al personal
que ingresa a la institucion”,

Caracteristicas RH 2.2:

"El  prestador cuenta con
programas de orientacién
que enfatizan aspectos
especificos del funcionamiento
| de la Unidad relacionados con la
| seguridad de los pacientes, y
| son aplicados sistematicamente
al personal que ingresa a la
| Unidad”.

8.21.

| Caracteristicas RH 2.1:
“El  prestador
cuenta con programas de
induccion que enfatizan temas
relacionados con la seguridad
de los pacientes, y son
aplicados sistema-ticamente al
personal que ingresa a la
institucion”.

Segundo Elemento Medible:
| “"Existe constancia de que se ha
ejecutado el programa de
induccion definido institu-
cionalmente en al menos el
85% de los funcionarios que
ingresaron a la institucién en el
ultimo afio”

Caracteristicas RH 2.2:

“"El  prestador institucional
cuenta con programas de
orientacion que enfatizan
aspectos especificos del
funcionamiento de la Unidad
relacionados con la seguridad
de los pacientes, y son
aplicados sistemdaticamente al
personal que ingresa a la
Unidad”.

Segundo Elemento Medible:
“Existe constancia de que se ha
ejecutado el programa de
| orientacion

' Sobre
institucional |

definido institu- |

Sobre si los programas de induccion y

Numeral 2.2.4.5.

orientacién deben incluir al personal de /a Circular IP |
| N° 17, de 30 de
de

transitorio del prestador, se aclara:

Si, estos programas deben incluir a todo el
personal, tanto al permanente como al
transitorio, cualquiera sea la forma de
contratacion de los mismos, ya sea directa o
tercerizadamente.

Se recuerda que la definicion de tales
programas se encuentra explicita en el
Glosario de Términos de los Manuales de los
Estandares de Acreditacion.

| diciembre

2011

como se determina

de los programas de

orientacion en el caso del personal que | diciembre

ingreso a la institucion en el altimo afio, |
se aclara:

Para estos efectos se debe considerar como |
personal nuevo a todas las personas quel
ingresaron durante el Gltimo afo, ya sea |
como personal permanente o transitorio.

establecimiento, y que tuvo vinculo previo

con éste, solo deben ser considerados para |
tales programas si la vinculacion se hubiere |
interrumpido por mas de un ano. |

i
|
i
Respecto del personal que reingresa al!
|
|
|

2011
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cionalmente en al menos el |
85% de los funcionarios que |
ingresaron a la institucion en el |
Gltimo afio” ‘

8.22.

ejecutado el programa de
orientacion definido institu-
| cionalmente en al menos el

| altimo afio”

Caracteristica RH 2.2:

“El  prestador institucional
cuenta con programas de
orientacion que enfatizan
aspectos especificos del
funcionamiento de la Unidad
relacionados con la seguridad
de los pacientes y son aplicados |
sistematicamente al personal
que ingresa a la Unidad."”

Segundo Elemento Medible:
“Existe constancia de que se ha

85% de los funcionarios que
ingresaron a la institucion en el

Sobre la forma de constatar que se ha |
ejecutado el programa de orientacién |
de que trata esta caracteristica, se
aclara:

La Entidad Acreditadora debera verificar el
cumplimiento del programa de orientacion a
través de las ndéminas que identifican al
personal que ha recibido la orientacion,
debiendo, ademas, verificar su autenticidad
por algin medio de prueba adicional, tales
como:

- Entrevistas al personal nuevo;

- Constancia documental de haber recibido
la orientaciéon, firmada por parte del
personal nuevo;

- Constancia en las hojas de vida del
personal nuevo; u

- Otros antecedentes equivalentes.

Respecto a la evaluacion cuantitativa
destinada a considerar cumplido el
programa, se recomienda utilizar las

siguientes orientaciones, basadas en el
Oficio Circular IP N° 2, del 19 de Agosto
2010, sobre “Orientaciones Técnicas para la
Constatacion en Terreno”: |

N° N° Minimo de
Funcionarios constataciones
nuevos* positivas
1 1
2-3 2
4 3
5 4
6-7 5 !
8 6 |
9-10 7 !

*En cada punto de verificacion

Numeral 1.2.7.
de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015, |
que sustituyo e/ |
numeral 2.6.5.

de la Circular IP

N° 11, de 4 de

abril de 2011
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i
Caracteristica RH 2.2:
“"El'  prestador
cuenta con

Sobre si es admisible la informacién | Numeral 2.2.4.7.

institucional | centralizada acerca del cumplimiento | de /a Circular IP |
N° 17, de 30 de |
de |

programas de | de los Programas de Orientacion
| orientacion  que  enfatizan | ejecutados en los Servicios Clinicos y de ‘
aspectos especificos del | Apoyo, se aclara:

funcionamiento de la Unidad |

relacionados con la seguridad | Ello es admisible, sin embargo debe tenerse
de los pacientes y son aplicados | presente que la constatacion en terreno de
sistematicamente al personal | esta caracteristica no considera la Direccion

diciembre

8.23.

8.24.

que ingresa a la Unidad”.

| del prestador evaluado como punto de
 verificacion, sino determinados servicios y
' unidades clinicas. Lo anterior, porque, a
 diferencia de la induccion del personal |
| (caracteristica RH 2.1), la orientacion deber |
' ser ejecutada por la misma unidad clinica
donde desempefiara sus funciones la
persona recién ingresada.

Para dar cuenta de la seguridad de las
prestaciones que se otorgan a los pacientes,
los programas de orientacion deben
' desarrollarse en cada unidad y su nivel de
| cumplimiento debe estar al alcance de las |
jefaturas y supervisoras(es) de dichas
unidades.

—=| IS i !

| Caracteristica RH 3.1:

| "EI  prestador institucional
incluye en su programa de
capacitacion temas

relacionados con prevencion y

contro/l de infecciones 'y
reanimacion  cardiopulmonar.
Todos ellos destinados al
personal que participa en

atencion directa de pacientes.”

Primer Elemento Medible:
“Se describe en un documento
de caracter institucional el
programa de  capacitacion
institucional anual, en el que se
incluyen temas relacionados
con:

- prevencion y control
infecciones

- reanimacion cardiopulmonar”

de

Sobre el tipo y caracteristicas del
programa de capacitacion en |
' prevencion y control de infecciones y
Reanimacion Cardiopulmonar (RCP), se
aclara:

Atendido lo dispuesto en su primer elemento |
medible, es el propio prestador el que debe
definir el programa de capacitacion que
entregara al personal que participa en la
| atencion directa de pacientes. En ese
' sentido, el Glosario del Estandar define qué
| debe entenderse por tal programa y sus
caracteristicas.

Dicho programa y su cronograma deben
| constar por escrito, y sefalar la forma en |
gue se dara cumplimiento a la cobertura
exigida en el Segundo Elemento Medible, no
' exigiendo el Estandar vigente un minimo de |
horas para su ejecucion. |
\

Las capacitaciones en RCP, pueden ser en
RCP Basica o Avanzada, segun lo establezca
el prestador en su programa.

Numeral 1.6.5.
de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015,
que sustituyo el |
numeral  3.4.3. |
de la Circular IP |
N° 23, de 26 de
octubre de 2012
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Asimismo, dicho programa debe incluir a!
todo el personal que participa en atencion
directa de pacientes, desde los auxiliares de
enfermeria a todo el resto del personal
clinico, incluyendo en ello al personal que

ejerce funciones transitorias.

Es admisible que tal capacitacion sea
! ejecutada por profesionales de la propia ;
institucion y, en caso que sea ejecutada por 1
organismos o profesionales externos, se | i

aclara que el Estandar vigente no exige que ‘
tales organismos o profesionales cuenten |
, ' con alguna clase de certificacion oficial para |
. esos efectos. :

‘ Por ultimo, debe sefialarse que constituye i

| una buena practica incluir, en tales !
capacitaciones, al personal administrativo |

, que toma contacto directo con pacientes, lo |

; que no constituye wuna exigencia del
Estandar vigente.

S S

' | Caracteristica RH 3.1 AC: Sobre la admisibilidad de exhibir a las | Numeral 1.5.3.

“El  prestador institucional Entidades registros centralizados de las | de /a Circular IP |
| incluye en su programa de | capacitaciones, se aclara: N°34, de 5 de |
‘ | capacitacion temas | enero de 2015, |

8.25.

relacionados con prevencion y | Los registros de asistencia a la capacitacion | que sustituyo el
control de infecciones y @ pueden centralizarse. Sin embargo, lo que | numeral 2.2.4.8. |
reanimacién  cardiopulmonar. = debe constatarse en los servicios clinicos, no | de la Circular IP |
Todos ellos destinados al | es la asistencia de las personas a | N° 17, de 30 de |
personal que participa en  capacitacion, dia por dia, sino el registro de | diciembre de
atencion directa de pacientes”., | la cobertura y periodicidad de la | 2011

i capacitacion al personal del establecimiento,
\ Caracteristica RH 3.1 AA: todo ello con la finalidad que la jefatura
"El  prestador institucional | respectiva tenga conocimiento de la
incluye en su programa la | cobertura de sus programas de capacitacion
reanimacion  cardiopulmonar. |y pueda disenar y actualizarlos
! Todos ellos destinados al | periédicamente.

personal que participa en ;
‘ atencion directa de pacientes”. '

Segundo Medible de ambas

caracteristicas: ! 1
“La cobertura y periodicidad de : ‘
las capacitaciones realizadas
asegura que el personal reciba
i ' una actualizacién al menos cada
5 anos en estos temas.”
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| Caracteristica RH 3.1:

8.26.

, Segundo Elemento Medible:

"El  prestador institucional
incluye en su programa de
capacitacion temas |
relacionados con prevencion y :
contro/ de infecciones y |
reanimaciéon  cardiopulmonar.
Todos ellos destinados al
personal que participa en |
atencion directa de pacientes.”

“La cobertura y periodicidad de
las capacitaciones realizadas
asegura que el personal reciba
una actualizacion al menos cada
5 afios en estos temas.”

' bien no se exige demostrar un determinado |

| cobertura del 100% de capacitacion en el

' Sobre qué porcentaje de cumplimiento

de la cobertura de las capacitaciones se
debe demostrar en el primer proceso de |
acreditacion y con qué retrospectividad,
se aclara:

La programacion de la capacitacion debe ser
razonable y atingente a la realidad del
prestador, de modo que se asegure la |

plazo de 5 afos. Por lo mismo, ello no
significa que dicho programa deba estar
ejecutado en su totalidad al momento en que
la Entidad Acreditadora efectie sus
constataciones en terreno.

Dicha programacién debe estar desagregada |
segun los puntos de verificacion que sefiala |
la Pauta de Cotejo al respecto y de acuerdo
a la realidad local del prestador.

Asimismo, debe tenerse presente que, si

' grado de cobertura minima ya ejecutada, el

prestador debe demostrar que ya ha
iniciado las capacitaciones, toda vez que
el Segundo Elemento Medible se refiere a |
“capacitaciones realizadas”.

La retrospectividad de la evaluacién de esta |
Caracteristica, en el primer procedimiento
de acreditacion, abarca un periodo de 6

. meses.

8.27.

Caracteristica RH 3.1:

“El  prestador institucional
incluye en su programa de
capacitacion temas
relacionados con prevencion y |

~control de infecciones y

reanimacion  cardiopulmonar. |
Todos ellos destinados al |
personal que participa en
atencion directa de pacientes.”

| Segundo Elemento Medible:

“La cobertura y periodicidad de |
las capacitaciones realizadas |
asegura que el personal reciba |

Segundo Elemento Medible de esta
Caracteristica, acerca de la cobertura y
periodicidad de las capacitaciones, se
aclara:

|
Sobre cémo se debe constatar el\

' Las verificaciones de la Entidad deberan

estar dirigidas a determinar si lo establecido
en el programa de capacitacion del prestador
-cuya existencia y contenidos han sido
constatados en la Direccién o Gerencia del
prestador- se corresponde con lo que se
constata en los Puntos de Verificacion de |
esta caracteristica. ‘
La Entidad Acreditadora constatara este
Elemento por los diversos medios que le

Numeral 1.6.6.
de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015,
que sustituyo el
numeral 3.4.4.
de la Circular IP
N° 23, de 26 de
octubre de 2012

Numeral 3.4.5. i
de la Circular IP |
N° 23, de 26 de |
octubre de 2012 |
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5 afos en estos temas.”

generen conviccién, tales como entrevistas
al personal y documentos de diversos tipos,
los cuales pueden encontrarse centralizados.

S =— S S—

Caracteristica RH 4.3 AC:
"Se aplica un programa de
vacunacion del personal.”

9.

| Sobre si las exigencias de Ia
caracteristica RH 4.3 AC, resultan
aplicables respecto de los alumnos de
pregrado, se aclara:

' Las exigencias de dicha caracteristica sélo
son aplicables al personal sanitario,

- permanente y transitorio del prestador en |

' proceso de acreditacion. Por tanto, dicha

| caracteristica no aplica respecto de los

alumnos de pregrado.

Ambito Registros (REG)

Norma del Manual que

[+]
N Interpreta
’ Caracteristica REG 1.1:
| £l prestador  institucional
| cuenta con ficha clinica unica e
9.1. | individual”

Materia Consultada e Interpretacion

Sobre la forma de constatar el
| cumplimiento a la caracteristica REG
1.1, la cual dispone que “el prestador
institucional cuenta con ficha clinica
unica e individual”, se aclara:

1. El primer elemento medible de dicha

caracteristica, que senala “se describe en
| un documento de caracter institucional
| la existencia de ficha clinica unica e
individual y su manejo”, deberd tenerse
por cumplido siempre que el respectivo
documento de caracter institucional describa
la Ficha Clinica de los pacientes, como una

intervengan en la atencion del paciente

' una actualizacion al menos cada | resulten razonables a esos efectos y que le

que permita a los diversos profesionales que |

acceder a la integralidad de los antecedentes |
que conforman la historia médica del |

| paciente, dispone las medidas tendientes a

asegurar su debida conservacion y
‘ confidencialidad de los datos que contiene,
| asi como la autenticidad de su contenido y

' de los cambios que se efectuan en ellas, |

Numeral 3.3.4.

de la Circular IP |
‘N°25, de 14 de |

agosto de 2013

Circular

Numerales 1.1,
1.2y 1.3 de la
Circular IP N° 16,
de 26 de octubre
de 2011
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|

| independientemente del soporte que se
utilice para sus registros, sea este
electronico, en papel o una combinacion de
ambos.

2. Si el documento institucional antedicho
| establece que determinadas partes de la
' informacién relativa a la historia clinica del |
paciente se registrara en diversos soportes,
' debera describir los mecanismos que se
emplearan para asegurar la facil
identificacion y relacion de las diversas
partes de la Ficha Clinica, incluyendo el uso
de un cddigo Unico de identificacion para
todos los tipos de soporte utilizados que
correspondan a datos clinicos del mismo |
paciente, asi como un procedimiento
explicito que asegure que los diversos |
' - profesionales que intervengan en la atencion
del paciente puedan acceder a la
integralidad de la informacion en ellas
contenidas.

3. El sequndo elemento medible de dicha f

caracteristica, que en el caso del Manual del |
Estandar General de Acreditacion para |
Prestadores Institucionales de Atencién |
Cerrada sefiala “se constata la existencia
de ficha clinica udnica e individual en
- hospitalizacion”, y que, en el caso del
Manual del Estandar General de Acreditacion
para Prestadores Institucionales de Atencion
Abierta sefiala “se constata la existencia
de ficha clinica dnica”, debera tenerse por
- cumplido siempre que se constate que las

fichas clinicas del prestador cumplen

efectivamente con las exigencias senaladas
' en los numerales anteriores.

— = — —_— —

Numeral 1.6.7. |
de la Circular IP |
N°34, de 5 de

\
Caracteristica REG 1.1: Sobre si es aceptable que partes de las
“"El  prestados institucional @ fichas clinicas de pacientes, en casos de
utiliza un sistema formal de | prestaciones o situaciones clinicas |

ficha clinica”. ' especificas, tales como hemodialisis, enero de 2015,
' VIH, TBC u otras, se mantengan en los gue sustituyo el
Primer Elemento Medible: ' Servicios o Unidades respectivos, se numeral 3.5.1.
| “Se describe en un documento | aclara: de la Circular IP |
de caracter institucional la | N° 23, de 26 de
existencia de ficha clinica unica | Si en el documento de caracter institucional | octubre de 2012
e individual y su manejo.” al que se refiere el Primer Elemento Medible |

de esta caracteristica, se ha establecido que |

las fichas clinicas de pacientes, o alguna de
sus partes, relativas a una prestacion
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TBC u otras, podran mantenerse en los
servicios o unidades respectivos, es
admisible que asi se proceda, en la medida
que se dé cumplimiento a lo aclarado en los
Numerales 1.1. y 1.2. de la Circular IP N° 16,
de 26 de octubre de 2011.

Lo anterior implica que se mantenga la |
debida vinculacion de las distintas partes de
| la ficha clinica mediante el uso de un cédigo
Unico de identificacion y que exista un
procedimiento explicito destinado a asegurar |
que los diversos profesionales que
intervengan en la atencion del paciente
puedan acceder a la integralidad de la
| informacion en ellas contenidas.”

9.3.

9.4.

"El  prestador institucional | (DAU) es parte de la Ficha Clinica y, por
cuenta con ficha clinica unica @ tanto, objeto de evaluaciéon segan las
individual” | exigencias del segundo Elemento
| Medible de la Caracteristica REG 1.1, se
Segundo Elemento Medible | aclara:
"Se constata la existencia de |
ficha clinica uUnica e individual | Conforme a la definicion de “Ficha Clinica” de |
en hospitalizacion” los Glosarios de los Manuales de los
Estandares de Acreditacion vigentes, asi
como en cumplimiento de las exigencias de |
la Ley N°20.584, que regula los derechos y
' deberes que tienen las personas en relacion
a las acciones vinculadas a su atencion en
salud, y lo ya aclarado por la Circular IP
N°16, de octubre de 2011, el Dato de |
Atencion de Urgencia (DAU) constituye parte
de la Ficha Clinica.

Caracteristica REG 1.1 Sobre si el Dato de Atencion de Urgencia ’

Caracteristica REG 1.4: ' Sobre el plazo en que se debe guardar y ‘
' respaldar la ficha clinica, se aclara:

"Se aplican procedimientos

establecidos para evitar | De conformidad con lo dispuesto en el

pérdidas, mantener la | Articulo 11 del “REGLAMENTO SOBRE

| integridad de los registros y su i FICHAS CLINICAS”, aprobado por el D.S.
' confidencialidad, por el | N°41/2012 del Ministerio de Salud: “Las Y

tiempo establecido en la | fichas clinicas deben ser conservadas en

| regulacién vigente” | condiciones que garanticen el adecuado |

" especifica, tales como hemodialisis, VIH, |

Numeral 3.4.1.
de la Circular IP |

| N°25, de 14 de

agosto de 2013

Numeral 1.7.2. |
de la Circular IP |
N°34, de 5 de |
enero de 2015, |
que sustituyo el |
numeral  3.5.4.

de la Circular IP
N°24 de 16 de

mayo de 2013
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9.5.

Caracteristica REG 1.4:

"Se aplican procedimientos
establecidos para evitar
pérdidas, mantener Ia
integridad de los registros y
su confidencialidad, por el
tiempo establecido en Ia
regulacion vigente.”

| encuentra externalizado,
| forma

acceso a las mismas, que se establece \
conforme a este reglamento, durante el
plazo minimo de quince afios contados
desde el ultimo ingreso de informacién |
que experimenten.” '

El antedicho deber es aplicable a toda clase
de prestadores de salud, tanto
institucionales como individuales, ya sean
del ambito publico como del privado, segun
lo expresa el Articulo 1° de ese reglamento.

Sobre si el Sistema de Acreditacion ha |
definido exigencias sobre custodia y
respaldos en los casos de uso de ficha
clinica electrénica, se aclara:

Los diversos Manuales de los Estandares de
Acreditacion formulan exigencias para las
fichas clinicas en materia de
confidencialidad, sistema de custodia y el
tiempo durante el cual se considera que los |

registros deben conservarse integros.
Dichas  exigencias rigen para los
prestadores, cualquiera sea el tipo de

soporte que utilicen para las fichas clinicas, |
ya sea que las lleven en soporte papel o en |
soporte informatico. En caso de uso de ficha |
electronica, tales exigencias implican,
necesariamente, que el prestador demuestre
que cuenta con sistemas de respaldo de las
mismas que aseguren su adecuada
mantencion integra y confidencial, asi como |
su conservacion por el tiempo que la
normativa vigente exija.

La circunstancia que el sistema de archivos
electrénicos en el prestador evaluado se
no modifica en
alguna la responsabilidad del
prestador sobre el sistema de fichas clinicas.

Numeral 2.2.4.1.
de la Circular IP

junio de 2011
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10.

Ambito Seguridad Del Equipamiento (EQ)

Norma del Manual que
Interpreta

10.1.

10.2.

Caracteristica EQ 2.1:

| "Se ejecuta un programa de

t

mantenimiento preventivo que
incluye los equipos criticos
para la seguridad de los
pacientes”.

Primer Elemento Medible:
"Se ha designado el
profesional responsable del
mantenimiento preventivo del
equipamiento a nivel
institucional.”

Caracteristica EQ 2.1:

“"Se ejecuta un programa de
mantenimiento preventivo que
incluye los equipos criticos para
la seguridad de los pacientes”.

Segundo Elemento Medible:

“Se describe en un documento
el programa de mantenimiento
preventivo que incorpora al
menos:

- Equipos de monitorizacién
hemodinamica

| - Monitores desfibriladores

| - Ventiladores fijos y de

transporte

- Magquinas de anestesia

- Ambulancias de urgencia
- Incubadoras”

Materia Consultada e Interpretacion

Circular

Sobre si el encargado del programa de |

mantenimiento en un prestador |
institucional debe velar por el
mantenimiento preventivo de los |

equipos que se detentan en comodato,
se aclara:

El sentido de esta caracteristica es que
exista un responsable del mantenimiento |
preventivo de todo el equipamiento
existente en la institucién, por tanto, su
responsabilidad debe extenderse a todos los |
equipos indicados en esta caracteristica que |
posea el prestador incluyéndose, por tanto, |
aquéllos que se detenten o se hayan recibido
en comodato.

Sobre qué debe entenderse por
“ambulancia de urgencia” para Ios‘
efectos de la constatacion de esta
caracteristica, se aclara: 1

|
Las ambulancias de urgencias son aquellas ;
que se utilizan en el traslado de pacientes |
en situacion de urgencia o que pudieren '
presentar una situacion de urgencia. Por i
tanto, esta exigencia es aplicable a las |
ambulancias de traslado de pacientes que,
por su situacion clinica, pudieren presentar
una situacion de urgencia durante dicho

trayecto.

| Numeral 3.6.1. '

de la Circular IP
N°e 23, de 26 de
octubre de 2012

Numeral 1.7.3.

de la Circular IP |
N°34, de 5 de |
enero de 2015, |
que sustituyo el |
numeral 3.5.5. |
de la Circular IP |

| N°24, de 16 de |

mayo de 2013
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10.3.

. 10.4.

10.5.

Caracteristica EQ 2.1:

“Se ejecuta un programa de

mantenimiento preventivo que

incluye los equipos criticos para
| la seguridad de los pacientes”.

| Segundo Elemento Medible:

i “Se describe en un documento
| el programa de mantenimiento
' preventivo que incorpora al
| menos:

Equipos de monitorizacion
' hemodinamica

- Maguinas de anestesia
- Ambulancias de urgencia
- Incubadoras”

| - Monitores
desfibriladores

- Ventiladores fijos y de
transporte

Sobre si en el 2do Elemento Medible de |
la Caracteristica EQ 2.1 de los|
diferentes Manuales de Acreditacion,
debe entenderse comprendido entre los
equipos criticos denominados como \
“"Monitores-desfibriladores”, el equipo
“Desfibrilador Externo Automatico”

| ("DEA"), se aclara:

El “DEA” debe entenderse comprendido
dentro de los equipos criticos denominados
por los Estandares de Acreditacion como
“Monitores Desfibriladores”, a fin de
asegurar su mantenimiento preventivo, |
considerando su eventual utilizacion en |

pacientes con riesgo vital.
| Observacion: La instruccion antes

' sefialada entrara en vigencia respecto
' de los procesos de acreditacion que se

Caracteristica EQ 2.2:
"Se ejecuta un programa de
mantenimiento preventivo que

' para la seguridad de los
pacientes en las Unidades de
Apoyo”

Caracteristica EQ 3.1:

"Los equipos clinicos
' relevantes son utilizados por
personas autorizadas para su
| operacion”

| Caracteristica EQ 2.2:
“Se ejecuta un programa de

incluye los equipos relevantes
| para la seguridad de Ilos
pacientes en las

Unidades de Apoyo.”

soliciten después de seis meses de la
dictacion de la Circular IP n°31, de 1°

de julio de 2014, esto es, para los que

se solicitaren a partir del dia 2 de enero

de 2015.

Sobre si deben ser considerados los

equipos de Autoclaves de Laboratorio y

| SEDILE (Servicios Dietéticos de Leche),

incluye los equipos relevantes |

mantenimiento preventivo que |

en la evaluacion de las caracteristicas
EQ 2.2 y EQ 3.1:

Los Autoclaves de Laboratorio y SEDILE no
deben ser considerados en la evaluacion
de las Caracteristicas EQ 2.2 y EQ 3.1,
atendido que estos equipos no se utilizan |
para la esterilizacion de material clinico.

Sobre si la evaluacion de Ia
caracteristica EQ 2.2 debe considerar

los equipos de medicion de examenes

| de_laboratorio clinico que se utilizan |

ir te en | unidades clini

se aclara:

Los equipos de medicion de examenes de |
laboratorio  clinico que se utilizan

| directamente en las unidades clinicas no son

Numeral 3.5.1.
de la Circular IP
N°31, de 1 de

julio de 2014

SeDeda

Numeral
de la Circular IP
N°25, de 14 de |
agosto de 2013

Numeral 1.8.2.
de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015,

que sustituyo el
numeral  3.5.2.

de la Circular IP |

N°25, de 14 de |

agosto de 2013
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comprendidos en las actuales exigencias del
Sistema de Acreditacion, atendido que, en la
mayoria de los casos, sus resultados son
referenciales. Por lo mismo, no se
encuentran actualmente compren-di

en_las evaluaciones exigidas por el
Sistema de Acreditacion.”

NO

Norma del Manual que
Interpreta

11.1.

Caracteristica INS 1.1 AC:

"El  prestador institucional
evalua periodicamente el riesgo
de incendio y realiza acciones |
para mitigarlo”. .

Tercer Elemento Medible:
“Existe un informe de
evaluacion del riesgo de
incendio, elaborado por
bomberos (quinquenal).”

11.2.

| de incendio y realiza acciones

| = Cumplimiento de
| miento preventivo de red seca,

Caracteristica INS 1.1:
"El  prestador institucional
evalua periodicamente el riesgo

para mitigarilo”.

Quinto Elemento Medible:
“Se constata:

- Recarga vigente de extintores
- Red seca y humeda accesibles
manteni-

humeda y sistemas
automatizados de mitigacion de
incendios (en caso de
disponerse de estos dos

ultimos).” i

Materia Consultada e Interpretacion

'h'omologables a ninguno de los equipos'

Sobre si es admisible que el informe de
evaluacion del riesgo de incendio sea
realizado por una Empresa externa del
area de la prevencion o por un bombero
de manera individual, se aclara:

Es admisible, siempre que ese informe se
entregue a la Compania de Bomberos
local y que, a lo menos, conste por
escrito su recepcion en dicha compafiia de
bomberos.

Sobre cémo se consta el 5° elemento
medible de esta caracteristica, si el
prestador institucional no cuenta con
red seca ni red hiumeda, y lo tnico que
posee son extintores, se aclara:

Solo se debe constatar el cumplimiento de
esta caracteristica respecto de
dispositivos de control de incendio
existentes en el prestador. Por tanto, en el
caso planteado sélo correspondera constatar
la recarga vigente de extintores.

1.7.4. |
de la Circular IP |
N°34, de 5 de
enero de 2015,
qgue sustituyo el |

Numeral

numeral  3.5.6. |
de la Circular IP
N°24, de 16 de |
mayo de 2013

Numeral 2.2.7.2. i
de la Circular IP ;
Ne 17, de 30 de |
diciembre de

| 2011

los |
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12.

Ambito Servicios De Apoyo (AP)

NO

Norma del Manual que

Materia Consultada e Interpretacion

‘ Circular
[
|
|

Numeral 3.4.1.
de la Circular IP
N°24, de 16 de
mayo de 2013,
| gue sustituyo el
| numeral  2.1.1.
‘ de la Circular IP
N° 15, de 30 de!

| septiembre de
2011
|
|
|
Numeral 3.4.2.

de la Circular IP
N°24, de 16 de
mayo de 2013,
que sustituyo el |
numeral 2.1.2. |
de la Circular IP |

Interpreta
12.1. Comp %7;3‘5 l(.:ﬁ:;atono Materia Consultada e Interpretacion
Componente Laboratorio | Sobre qué caracteristicas de este
Clinico: componente son aplicables a un
"Los examenes de laboratorio prestador institucional de Atencién
clinico se  efectuan en | Cerrada, que compra servicios a un
condiciones que garantizan la laboratorio externo pero mantiene
seguridad de los pacientes.” salas de tomas de muestras en
propiedad y administracion o no, se
| aclara:
\

12.1.1. | En tales casos son aplicables a dicho
prestador las caracteristicas APL 1.1, sobre
compra de servicios a ‘terceros; la
caracteristica APL 1.2 referida a los procesos

- de la etapa pre analitica.
Debe tenerse presente, ademads, que en
tales casos, resulta aplicable la caracteristica |
| AOC 1.3 AC, sobre notificacion oportuna de
situaciones de riesgo detectadas a través de
' examenes diagnosticos.
| Componente Laboratorio A Sobre qué caracteristicas de este
| Clinico: componente son aplicables '
"Los examenes de laboratorio | evaluables a un prestador institucional
clinico se efectuan en | de Atencion Abierta, que compra |
condiciones que garantizan la | servicios a un laboratorio y mantiene
seguridad de los pacientes.” salas de tomas de muestras en su
12.1.2. interior, se aclara:

Si las salas de tomas de muestras se
mantienen en propiedad Y
administracion del laboratorio externo,
en la evaluacion son aplicables solamente las
caracteristicas sobre compra de prestaciones
a terceros (APL 1.1) y AOC 1.2, sobre

N° 15, de 30 de |

septiembre de |
2011 }

| notificacion oportuna de situaciones de |
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12.1.3.

|

| Caracteristica APL 1.4:

“El laboratorio participa en un
Programa de Control de Calidad
Externo acorde a la normativa
? vigente”,

' Por el contrario si las salas de tomas de

' caracteristica APL 1.2 referida a los procesos

| En ese sentido, para dar por establecido

riesgo detectadas a través de examenes
diagnosticos.

muestras se mantienen en propiedad y |
administracion del Prestador que desea

acreditarse, en tales casos son aplicables a |
dicho prestador las caracteristicas APL 1.1,
sobre compra de servicios a terceros; la

de la etapa pre analitica y AOC 1.2, sobre
notificacion oportuna de situaciones de
riesgo detectadas a través de examenes
diagnésticos.

' Sobre si, para cumplir con el requisito

|
de control de calidad externo, se debe
estar necesariamente adscrito al
Programa de Evaluacion Externa de la

Calidad del Instituto de Salud Publica

(PEEC-ISP)y, si respecto de Ilas

determinaciones no consideradas en
dicho programa es obligatorio para las |
instituciones comprar dichos servicios a |
empresas extranjeras, se aclara:

El programa de control externo de la calidad
a que hace referencia esta caracteristica del
sistema de acreditacion no se refiere
exclusivamente al que realiza el Instituto de
Salud Publica, sino a cualquier programa de |
control de calidad equivalente a éste
ejecutado por empresas que pueden ser
nacionales o extranjeras. ‘

| razonablemente que el laboratorio participa |

1

en un programa de control de calidad
externo se debe probar que la globalidad de
los procesos que en él se ejecutan se
encuentran sometidos a alguno de dichos
programas, lo que significa que a ellos se
aplican, al menos, a un subprograma de
cada_ Programa, segun las definiciones |
existentes en el PEEC-ISP.

A modo de ejemplo, si el laboratorio realiza
examenes de quimica clinica, debiera estar
adscrito, al menos, al subprograma de i
quimica sanguinea o al de quimica de orina |
cuantitativa, o a cualquier otro subprograma |
de esa area. '

Numeral 3.4.3. |
de la Circular IP |
N°24, de 16 de |
mayo de 2013,
que sustituyo el |
numeral  2.1.3. |
de la Circular IP |
N° 15, de 30 de |
septiembre de |
2011 1
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' Pafg estos efeci_:os, y en _tanto no §g7

demuestre mejor evidencia, o se dicten
n iv l_ef las Entidad
Acredi r ntenderan I
subprogramas y sus respectivos
programas son las que determine el
Programa Anual de Control de Calidad
Externa establecido por el Instituto de
Salud Publica de Chile y que se
evaluaciones.

12.1.4.

| Caracteristicas APL 1.4 y GP

1.4 LC:

“El laboratorio participa en un
Programa de Control de Calidad
Externo acorde a la normativa
vigente”.

caracteristica APL 1.4 y GP 1.4 LC
relativa a la participacion del
Laboratorio en un Programa de Control
de Calidad Externo, se aclara:

La Entidad constatara el Primer Elemento

de 2013, en su numeral 3.4.3., es decir, que
el Laboratorio participa al menos en un

Medible tal como sefala la Circular IP N°24 |

Sobre la forma de constatar la

Subprograma de cada Programa de los |

que dispone. Para tales efectos, es el
Prestador quien decidira que Subprograma
por Programa exhibira a la Entidad.

En cuanto a la constatacion del 2° Elemento
Medible relativo al analisis y las acciones de
mejora en caso de incumplimiento de los
requisitos establecidos en el Programa de

Control de Calidad Externo en el periodo |
| evaluado, la Entidad solicitara todos los |

resultados de los controles con
incumplimiento del Programa de
Control de Calidad presentado por el
prestador, para evaluar si se realiz6 el
analisis y acciones de mejora
mencionadas.

12.1.5.

Caracteristicas APL 1.4 y GP
1.4 LC:

"El Laboratorio participa en un
Programa de Control de Calidad
Externo acorde a la normativa
vigente”

Segundo Elemento Medible:
"Se documentan andlisis y
acciones de mejora en caso de

Sobre si es aplicable el Segundo
Elemento Medible de las caracteristicas
| APL 1.4y GP 1.4 LC, a los Controles de
Calidad Externa calificados como
“cuestionables”, cuando los
| prestadores se encuentran adscritos al
| PEEC del ISP, se aclara:
| No, a los prestadores adscritos al PEEC del
ISP, el Segundo Elemento Medible de las

Numeral 3.6.1.1.
de la Circular IP
N°31, de 1 de
Jjulio de 2014.
Conforme lo
dispuesto en el
numeral 1.8.3.
de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015,
en virtud de esa
normas se
derogo e/
numeral 3.6.1.1.
de la Circular IP
N°25, de 14 de
agosto de 2013

Numeral 3.6.1.2.
de la Circular IP
N°25, de 14 de
agosto de 2013,
modificado por
el numeral 1.8.3. |
de la Circular IP
N°34, de 5 de |
enero de 2015
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12.2.1.

12.2.2.

iribb}ﬁﬁlimiento de réE;ruisitos
establecidos en el Programa de
Control de Calidad Externo”

caracteristicas APL 1.4 y GP 1.4 LC
Unicamente les es aplicable en los casos |
calificados como “Insatisfactorios". ‘

Componente Farmacia
(APF)

| Componente Farmacia:

"El  prestador institucional
asegura que los servicios y los
productos  entregados  por
farmacia sean de la calidad
requerida para la seguridad de
los pacientes.”

| lo que corresponda, siempre que en él exista
| gestion de farmacia para la adquisicion y

Materia Consultada e Interpretacioén

Sobre las circunstancias en que son | Numeral 2.2.1. |
aplicables las caracteristicas del | de /a Circular IP |
componente “Farmacia” en los | N° 15, de 30 de |
establecimientos de Atencién Abierta | septiembre  de
cuya autorizacion sanitaria incluye la | 2011 :
autorizacion para el funcionamiento de | '
un botiquin y no para una farmacia, se
aclara: ‘
Las caracteristicas de este componente |
aplican en la evaluacion de un prestador, en |

dispensacion, interna o externa, de
medicamentos o insumos clinicos, aunque
no posea una dependencia o unidad
formalmente denominada como “Farmacia”. |

Caracteristica APF 1.1 AC:
"Los preparados
antineoplasicos y/o formulas de
nutricién parenteral comprados
a terceros cumplen condiciones
minimas de seguridad”

| Caracteristica APF 1.1 AA:

| "Los preparados
i antineoplasicos comprados a
| terceros cumplen condiciones
| minimas de seguridad”

-— - -— — -
|

Sobre si las caracteristicas APF 1.1 ACy Numeral 2.2.2.
APF 1.1 AA son aplicables a la de /a Circular 1P |
evaluacion de un prestador solamente N° 15, de 30 de |
si éste prestador compra mezclas de ‘ septiembre  de |
medicamentos antineoplasicos y/o 2011 1
formulas de nutricion parenteral, se

aclara:

La caracteristica es aplicable a instituciones
que compran mezclas de antineoplasicos o
nutricion parenteral, asi como a los
prestadores que, a partir de la adquisicion de
una presentacion comercial, las preparan

| (fraccionamiento, adicion, reconstitucion vy

dilucion de farmacos). En todo caso, los
prestadores que proveen estas mezclas
deberan tener su autorizacion sanitaria
vigente.
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12.2.3.

Caracteristica APF 1.3 AC:
"Se mantiene un stock minimo
de medicamentos e insumos
predefinido en las unidades de
pacientes de mayor riesgo”.

Sobre el sentido y alcance del concepto
"stock minimo" a que alude esta
caracteristica, se aclara:

En el Glosario de los diversos Manuales de
los Estandares Generales de acreditacion se
define “"stock minimo de medicamentos e
insumos”, como la "existencia o reserva
minima de medicamentos e insumos
' clinicos que se debe mantener para
asegurar el otorgamiento oportuno de
un tratamiento médico impostergable".

Por tanto, caen dentro de esta categoria, por
ejemplo, los medicamentos e insumos
(catéteres, sondas, etc.) relacionados con
cuadros o complicaciones que demandan
intervencién inmediata, como podrian ser
casos de hipertermia maligna, shock
anafilactico, arritmias u otros.

Dichos medicamentos e insumos, deberan
estar disponibles de manera independiente a
los Carros de Paro del prestador, atendido
que éstos son para la atencion exclusiva de
un paro cardio-respiratorio.

12.2.4.

Caracteristica APF 1.3 AC:

| Sobre a cuales unidades clinicas se

"Se mantiene un stock minimo

| de medicamentos e insumos
| predefinido en las unidades de
‘ pacientes de mayor riesgo”.

Primer Elemento Medible:
"Se ha designado el
responsable de la mantencion
del stock minimo de
medicamentos e insumos de las
unidades  criticas  de
institucion.”

Segundo Elemento Medible:
“"Se documenta una definicion
| del stock minimo de
medicamentos e insumos en
dichas unidades.”

Tercer Elemento Medible:
"Se describe en un documento
de caracter institucional el
sistema de reposicion del stock
y periodicidad de éste.”
Cuarto Elemento Medible:

la |

refiere esta caracteristica, se aclara:

El prestador institucional debe definir, en un
documento de caracter institucional, cuales
son las unidades de pacientes de mayor
riesgo, en las que debe mantenerse el stock
minimo de medicamentos e insumos. Dicho
stock debe estar definido de acuerdo a la
clase de pacientes que se atienden en el
prestador, comprendiendo entre tales
unidades, al menos, a las Unidades de
Paciente Critico, y podra comprender otras
| unidades que atienden pacientes de mayor
riesgo, tales como el Servicio de Urgencia,
Pabellon Quirdargico, Dialisis u otras que el
propio prestador sefiale en su documento
institucional.

Se aclara, asimismo, que esta caracteristica
se constata en la Unidad de Farmacia, en
los términos dispuestos en el N°5 del
acapite “B.” de la Introduccién de la
Pauta de Cotejo de los Estandares de
' Acreditacion vigentes.

| Numeral 1.3.3.

| de la Circular IP |
N°34, de 5 de |
enero de 2015, |
| que sustituye el
| numeral 2.2.5.1. ’
de la Circular IP
N° 13, de 30 de
| junio de 2011

1:5:5.

Numeral
de la Circular IP

N°34, de 5 de

enero, de 2015,

| que sustituyo el |
| numeral 2.2.8.1. |
| de la Circular IP |
| N° 17, de 30 de |
| diciembre de |
| 2011 |
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"Existe constancia de c,ru’éie:r

stock  minimo
oportunamente.”

se repone

12.2.5.

Caracteristica APF 1.3 AC:
"Se mantiene un stock minimo
de medicamentos e insumos
predefinido en las unidades de
pacientes de mayor riesgo”.

Cuarto elemento medible:
“"Existe constancia de que el
stock minimo se repone

| oportunamente.”

12.2.6.

Caracteristica APF 1.4 AA y
APF 1.5 AC:

“Farmacia estandariza proce-
dimientos relacionados con

=

de esta caracteristica cuando la Unidad
de Farmacia es la responsable de los
medicamentos y otra unidad (como la
de “"Abastecimiento”) es responsable de
| los insumos, se aclara:

Como se sefiala expresamente en la columna
de “"Observaciones” de esta Caracteristica en
la respectiva Pauta de Cotejo, en tales casos,
para definir el cumplimiento de Ia
caracteristica, la verificacion debe realizarse

Unidad de Abastecimiento. Asimismo, en
| tales casos, la sumatoria de los resultados
de las dos constataciones se consignara en
la columna “Unidad de Farmacia” de la Pauta
de Cotejo.

tanto en la Unidad de Farmacia como en la |

Sobre como se constata el cumplimiento Numeral 3.7.1.1.

de la Circular IP
N° 23, de 26 de
octubre de 2012

Sobre si

farmacos e insumos al interior de las
' consultas médicas deben cumplir con el
item de almacenamiento establecido en
esta caracteristica, se aclara:

medicamentos y evalua su

cumplimiento en las distintas
Unidades Clinicas”.

12.2.7.

Caracteristica APF 1.6 AC y 1'

1.5 AA:

“La preparacion, almacena-
miento, distribucién y desecho
de medicamentos antineo-
plasicos se realiza bajo las
condiciones  de seguridad
previstas la normativa
vigente."”

en

Las consultas médicas no constituyen
puntos de verificacion de esta caracteristica
en los manuales actualmente vigentes, por
tanto, esta caracteristica no les es aplicable.

de
caso

aplicabilidad esta

para el

Sobre la
| caracteristica

neoplasicas, se aclara:

Las Entidades Acreditadoras, en caso de
medicamentos antineoplasicos usados en
Oftalmologia para patologias no neoplasicas,
deberan aplicar en sus evaluaciones las
exigencias de esta caracteristica, entre las
cuales considera la descripcion de los
procedimientos de preparacion,
almacenamiento, distribucion y desecho de
medicamentos antineoplasicos de acuerdo a
la normativa vigente, la definicion de

responsables de su aplicacién, el indicador, |

| asi como su evaluacion periddica.

las muestras meédicas de

de
medicamentos antineoplasicos usados
en Oftalmologia para patologias no

—

Numeral 2.2.8.2.
de la Circular IP |
Ne 17, de 30 de

diciembre de
2011
_.f_\fzmeraf 2.5.1.

de la Circular IP
N° 8, de 19 de |
agosto de 2010
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 12.2.8.

! Asimismo, es preciso instruir a las Entidades

!Acreditadoras en el sentido que, en estos |
| casos, también resultan aplicables en las |

| evaluaciones que efectuen las caracteristicas
#RH 4.1, sobre programa de control de

riesgos a exposiciones, y RH 4.2 sobrel
material |

accidentes laborales con
contaminado o sustancias peligrosas.

Caracteristica APF 1.6:

“La preparacion,
almacenamiento, distribucion y
desecho de medicamentos
antineoplasicos se realiza bajo
las condiciones de seguridad
previstas en [la normativa
vigente.”

Caracteristica APF 1.7:

“La elaboracion,
almacenamiento y dispensacion
de formulas de nutricion
parenteral se realiza bajo
condiciones seguras para los
pacientes."”

' Sobre la  aplicabilidad de

Prestador compra la prestacion de

Nutricion Parenteral y/o de
Medicamentos Antineoplasicos, se
aclara:

La Entidad debera llevar a cabo la evaluacion
de las Caracteristicas APF 1.6 y APF 1.7, aun
cuando el prestador evaluado compre a
terceros la prestacion de Medicamentos
| Antineopldsicos y Nutricion Parenteral.
' Cuando no cuente con Unidad de Farmacia,
| el prestador debera definir cual sera el Punto
| de \Verificacion, pudiendo ser éste la
| Direccion del prestador, la Unidad de Calidad
| u otras.

 Observaciéon: La instruccion antes

sefalada entrara en vigencia respecto
de los procesos de acreditacion que se
soliciten después de un ano de la
dictacion de la Circular IP N°27, de 2 de
diciembre de 2013, esto es, en los
r iniciados or solici
presentada a partir del 3 de diciembre
de 2014,

12.3.

|
SIS

Componente Esterilizacion
(APE)

Materia Consultada e Interpretacion

12.3.1.

| Caracteristica APE 1.2.:

“Las etapa de lavado,
preparacion y esterilizacion
propiamente tal se realizan en
forma centralizada”

Primer Elemento Medible:
“Se constata que las etapas de

lavado y preparacion se realizan |
| ejecucién de las etapas propias del lavado |

en forma centralizada.”

|

Sobre si se puede considerar cumplido
el Primer Elemento Medible de esta
Caracteristica, cuando se efectian
ciertas actividades previas al lavado
centralizado en los servicios clinicos, se
aclara:

En los servicios clinicos, y antes de la

las |
Caracteristicas APF 1.6 y 1.7, cuando el |

Numeral 3.5.1.1.
de la Circular IP
N°27, de 2 de
diciembre de
2013

Numeral 3.7.2.1.
| de la Circular IP |
| N© 23, de 26 de i
| octubre de 2012

106



12.3.2.

con agua fria, evitando la manipulacién
innecesaria de los materiales y equipos.
Asimismo, en el caso que no sea posible el
traslado inmediato de los materiales y
equipos desde los servicios clinicos, no es
obstaculo al cumplimiento de este Elemento
1 Medible que se procure evitar que la materia
w | organica se seque, por ejemplo,
‘ envolviendo el material en compresas

himedas o sumergiéndolo en un

recipiente con agua con o0 sin

| detergente de uso hospitalario.

Sobre si es aplicable la Caracteristica

“Las  etapas de lavado, | las etapas de lavado, preparacion y
preparacion y esterilizacion | esterilizacion, respecto del material

} Caracteristica APE 1.2: APE 1.2 relativa a la centralizacion de
1
|

| centralizado, es admisible que se proceda a
la remocion de todo resto de materia |
organica visible, siempre que ello se efectlie |
solo por medio de arrastre mecanico |

| Numeral 3.6.2.1.
de la Circular 1P|

| N°25, de 14 de

agosto de 2013

| Numeral 2.2.8.3.

de la Circular IP
\No 17, de 30 de |
‘ diciembre de
2011

 propiamente tal se realizan en | clinico que se lava y prepara, pero que
forma centralizada” | no se esteriliza, como, por ejemplo, en
| el caso del material de oxigenoterapia,
| se aclara:
| Atendido que la exigencia se refiere al
- material que requiere ser esterilizado, y no
' de material que, a pesar de ser lavado y
| preparado, nunca requiere ser
! esterilizado, como puede ser el caso de las |
, | cubetas de impresion metalica del area |
: | Dental o del material de oxigenoterapia, no |
' aplican, en tales casos, las exigencias de la
' Caracteristica APE 1.2.
|
_ — I .
i Caracteristica APE 1.2: Sobre si se cumplen las exigencias de
} esta caracteristica cuando en un
| "Las etapas de lavado, @ prestador existen autoclaves de
| ' preparacion y esterilizacion | sobremesa, instalados fuera del servicio
12.3.3. | propiamente tal se realizan en  de esterilizacion y son operados bajo la
forma centralizada”. supervision de este servicio, se aclara:
Segundo Elemento Medible: | Atendido lo previsto en el Segundo Elemento |
, ! Medible de la Caracteristica APE 1.2, no
"Se constata que la etapa de puede sino concluirse que, para el debido |
esterilizacion propiamente tal cumplimiento de sus exigencias, todos los
' se realiza en el servicio de  equipos de esterilizacion deben estar en
| Esterilizacion.” la Central de Esterilizacion.
— - - | ——




12.3.4.

12.3.5.

Caracteristica APE 1.3:

"El material es procesado de
acuerdo a métodos  de
esterilizacion basados en las

Normas Técnicas vigentes en la
materia y se evalua su
cumplimiento”.

Primer Elemento Medible:

| "En documentos elaborados por

- Los

el Servicio de Esterilizacion se |

describen:

métodos de
esterilizacion y desinfeccion
a utilizar, de acuerdo a los
tipos de materiales de uso
clinico.

- Los procedimientos rela-

cionados con:

» Transporte de material
contaminado

* Recepcion de material
esterilizado fuera de la
institucion

= Recepcion de materiales
a ser esterilizados

* lavado y secado

» Inspeccion y
preparacion

» Operacion de equipos de
esterilizacion

»  Dijstribucion
= Controles del proceso”

Caracteristica APE 1.3:

“"El material es procesado de |
| acuerdo  a
| esterilizacion basados en las |

métodos  de
normas técnicas vigentes en la
materia y se evalua su
cumplimiento”

Primer Elemento Medible:

“"En documentos elaborados por

el Servicio de Esterilizacién se

describen:

- Los métodos de
esterilizacion y desinfeccion
a utilizar, de acuerdo a los

r s Sy

Sobre cuales de los procedimientos
sefalados en el Primer Elemento
Medible de la Caracteristica APE 1.3

~deben ser evaluados en los prestadores |

desechable, se aclara:

A estos prestadores sdlo les aplica la
constatacion de los siguientes
procedimientos contemplados en el Primer
Elemento Medible de esta caracteristica, a
' saber:

' - “Recepcién de material esterilizado
fuera de la institucion”; y

- “Distribucion”.

En tales casos, la Entidad Acreditadora
debera evaluar el cumplimiento del
Segundo Elemento Medible de esta
| Caracteristica, relativa a la definicion de, al
menos, dos indicadores y sus umbrales
de cumplimiento, en el caso de la Atencidn
Cerrada, y un indicador y su umbral de
cumplimiento en el caso de la Atencion
Abierta.

Asimismo, evaluara el cumplimiento del
Tercer Medible, relativo a la existencia de
la constancia de que se ha realizado la
respectiva evaluacion periddica.

|
|
1
|

' Sobre cuales de los procedimientos
sefalados en el Primer Elemento
Medible de la Caracteristica APE 1.3
deben ser evaluados en los prestadores
ue mpran el roceso de

| esterilizacion a un tercero, se aclara:

' En estos casos, la Entidad Acreditadora sélo
| debe evaluar el Primer Elemento Medible de

' dicha Caracteristica, en lo relativo a los |

| procedimientos relacionados con:

' que soélo compran material estéril |

- “Transporte de material contaminado” |

- “Recepcion de material esterilizado |

 fuera de la Institucion”y
- “Distribucién”.

Numeral 3.6.2.2.
de la Circular IP
N°25, de 14 de |
agosto de 2013 |

Numeral 3.6.2.3.
de la Circular IP
N°25, de 14 de
agosto de 2013
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12.3.6.

tipos de materiales de uso
clinico.

Los procedimientos rela-

cionados con:

Transporte de material
contaminado

Recepcion de material
esterilizado fuera de la |
institucion

Recepcion de materiales
a ser esterilizados
Lavado y secado
Inspeccién y
preparacion

Operacion de equipos de
esterilizacion
Distribucién

Controles del proceso”

R — i

Caracteristica APE 1.4 AA:
“El almacenamiento de material APE 1.4 AA, en un prestador de Atenciéon
estéril se realiza de acuerdo a Abierta, que no cuenta con ninguno de
normas técnicas vigentes en la
materia”.

El documento a que se refiere dicho |
Elemento Medible debe estar basado en los |
documentos establecidos por la Central de
Esterilizacion que procesa el material y a la
cual se le compra dicho servicio.

En estos casos, la Entidad Acreditadora
debera evaluar el cumplimiento del
Segundo Elemento Medible de esta
Caracteristica, relativa a la definicién de, al
menos, dos indicadores y sus umbrales
de cumplimiento, en el caso de la Atencion |
Cerrada, y un indicador y su umbral de
cumplimiento en el caso de la Atencion
Abierta.

Asimismo, evaluara el cumplimiento del |
Tercer Medible, relativo a la existencia de
la constancia de que se ha realizado la |
respectiva evaluacion periédica.

Sobre como evaluar la caracteristica

los puntos de verificacion expresados
en la caracteristica (esto es, no poseen
Servicio de Esterilizacion ni pabellon de
cirugia mayor ambulatoria ni pabelion
de cirugia menor), se aclara:

En tales casos los elementos medibles de la
caracteristica APE 1.4 AA se deben verificar
por la Entidad Acreditadora en el lugar
principal de almacenamiento de material |
estéril de la institucion, utilizando al efecto
la columna “Servicio de Esterilizacion” de la |
respectiva pauta de cotejo.

' Cuando ocurra esta situacion, el evaluador y

' la Entidad Acreditadora deberan explicitar en

sus registros y en su informe final, que el

' punto de verificacion efectivo fue dicho sitio

de almacenamiento, identificandolo clara-
mente.

-

Numeral 2.3.1.

de la Circular IP
N° 15, de 30 de
septiembre de
2011
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12.4.

Componente Transporte de
Pacientes (APT)

12.4.1.

Componente APT:

“"El transporte de pacientes se
efectia en condiciones que
garantizan su seguridad”

Caracteristica APT 1.2:

“"El proceso de transporte de
pacientes cumple condiciones
minimas de seguridad”.

' Primer Elemento Medible:

12.4.2.

Materia Consultada e Interpretacion

Sobre si son objeto de evaluacion los
moviles del Servicio de Atenciéon Médica
de Urgencia (SAMU) dependientes del
Servicio de Salud respectivo, en el

prestador publico que desea
acreditarse, se aclara: ‘

' En tales casos, no aplica el Componente

APT de los diferentes Estandares en las
evaluaciones, atendiendo las
particularidades técnico-administrativas del
Servicio de Transporte de Atencion Médica
de Urgencia (SAMU).

Asimismo, en esta situacion tampoco es |
evaluable la caracteristica EQ 2.1 de los |

| diversos Manuales de Acreditacion, relativa |

"Se describe en documento(s) |

de caracter institucional:

- Tipos de movil, su
equipamiento y personal

- Procedimientos rela-
cionados con la fijacion y
disposicion del paciente y
acompafantes en el movil

= Procedimiento de entre-
ga de pacientes al centro

receptor y limites de
responsabilidad estable-
cidos”

al mantenimiento preventivo de

las |
Ambulancias de Urgencia. =

Numeral 1.8.4.
de la Circular IP
N°34, de 5 de
enero de 2015,
que sustituyo el |
numeral 3.6.3.1.
de la Circular IP
N°25, de 14 de
agosto de 2013

interpretacion de la frase |
“limites de responsabilidad |
establecidos” en el Primer Elemento
Medible, se aclara:

Sobre la

Tal como en todas las normas del sistema, la
intencion de esta caracteristica es velar por
la seguridad de los pacientes. En este caso
se trata de evitar que se produzcan vacios
en el proceso de entrega de los pacientes
desde un prestador a otro, como por
ejemplo, que los pacientes queden en salas
de espera, o que las ambulancias deban |
esperar durante largo tiempo la decision de
hospitalizacion de un paciente. Dado que la
caracteristica exige la existencia de un
documento de caracter institucional que fije,
entre otras materias, los limites de
responsabilidad en la entrega de los
pacientes, la intenciéon de esta norma es que |
las decisiones técnico sanitarias relativas a |
dicha entrega sean adoptadas por la
gerencia o direccion del prestador y no de |
manera circunstancial o arbitraria por los
tripulantes de los vehiculos de emergencia.

Numeral 2.2.5.2. |
de la Circular IP
N° 13, de 30 de
junio de 2011
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Caracteristica APT 1.2:

Sobre si se aplica esta caracteristica a
un prestador cuando el servicio de

“El proceso de transporte de  transporte se encuentra externalizado,

' pacientes cumple condiciones |

AR minimas de seguridad”.

12.5. Componente Dialisis (APD)

Componente Dialisis del
Manual de Acreditacion de
Prestadores de Atencion
| Cerrada:

“Los procedimientos de didlisis

se efectuan en condiciones que

garantizan la seguridad de los |
| pacientes”
!

12.5.1.

Componente Dialisis del
Manual de Acreditacion de |
Prestadores de Atencion
| Abierta:

12.5.2. | “Los procedimientos de dialisis
' se efectdan en condiciones que
| garantizan la seguridad de los

' pacientes”

se aclara:

En esa circunstancia, no resulta aplicable
aplica esta caracteristica a ese prestador.

Materia Consultada e Interpretacion

Sobre si a un prestador que realiza
dialisis de agudos corresponde que se le
aplique la evaluacion de las
caracteristica,s del “"Componente APD
Dialisis” del Ambito Servicios de Apoyo

del Manual del Estandar General de
Acreditacion para Prestadores de
Atencion Cerrada, se aclara:

Las caracteristicas de dialisis del manual
antes sefialado dicen relacion con la dialisis
de pacientes cronicos y no de pacientes
aqudos, por tanto ellas no se aplican para
evaluar los procesos de didlisis relativos a
estos ultimos.

Si el prestador, ademas, compra servicios
de hemodialisis o peritoneodialisis para
sus pacientes croénicos, también le es
aplicable la caracteristica APD 1.1. .

Sobre si las caracteristicas de dialisis se
aplican a prestadores que soélo realizan
peritoneodialisis ambulatoria, S8

aclara:

Las caracteristicas APD 1.2 y APD 1.3 son
aplicables tanto a prestadores que realizan
peritoneodialisis como hemodialisis.

‘ ]
’Numeral 2.2.8.:4. |
‘ de la Circular IP

N° 17, de 30 de 1
de |

| diciembre
2011

Numeral 2.2.5.3.
de la Circular IP
N° 13, de 30 de
| Junio de 2011,
cuyo ultimo pa-
rrafo fue sus-
tituido por el
| numeral

| N°34, de 5 de
enero de 2015

E— ]

de la Circular IP
N°13, de 30 de
junio de 2011,

modificadoe por
el numeral 1.3.4
de la Circular IP
| N°34, de 5 de
enero de 2015,
que derogo el
| segundo parrafo
‘ de la instruccion.

l
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12.5.3.

“El prestador institucional aplica

Caracteristica APD 1.2. AC:

protocolos y normas
actualizadas de las practicas
clinicas relevantes para la |
seguridad de los pacientes que
reciben tratamiento de |
peritoneodialisis y/o
hemodialisis y dispone de
registros estandarizados”.

Sobre si a un prestador institucional de
atencion cerrada que externaliza los

servicios de dialisis de pacientes |
cronicos, le es aplicable la caracteristica |

obligatoria APD 1.2. AC, se aclara:
Cuando un prestador

1.2.. AC
evaluacion del prestador en evaluacion.

12.5.4.

Caracteristica APD 1.4:

“Se ejecuta un programa de
control de calidad del agua
tratada para hemodialisis”.

Segundo Elemento Medible:

"Se constata cumplimiento de
control de calidad segin
regulacion vigente.”

12.6

Componente Radioterapia
(APR)

12.7.

Componente Anatomia
Patoldgica (APA)

12.7.1.

Caracteristica APA 1.1:

"Los examenes de anatomia
patoldgica comprados a
terceros cumplen condiciones
minimas de seguridad.”

externaliza tales |
servicios, la caracteristica obligatoria APD |

no resulta aplicable a la

Numeral 1.4. de
la Circular IP
N°34, de 5 de
| enero de 2015,
| gue sustituyo el |
!numeral 2:4.1. |
| de la Circular IP
N° 15, de 30 de |
septiembre  de |
| 2011 ‘

Sobre cual es la “regulacion vigente” a
que hace referencia el segundo
elemento medible de esta
caracteristica, se aclara:

Numeral 2.2.8.5. |
de la Circular IP |

N° 17, de 30 de |
| diciembre de |
32011

La regulacién vigente a que se refiere dicho |

elemento medible es la que se contiene al

respecto en el Reglamento sobre Centros de

Dialisis, aprobado por el D.S. N°2.357, de
1994, del MINSAL.

Las caracteristicas y normas relativas a
este componente no han sido objeto de
circulares interpretativas

Materia Consultada e Interpretacion

Sobre la aplicacion de las
caracteristicas del Estandar, en el caso
de prestadores que no poseen Servicio
de Anatomia Patologica y donde las
biopsias tomadas en el establecimiento
se envian a distintos prestadores de
servicios de anatomia patologica,
seleccionados por el profesional

' tratante, sin que en ello intervenga la

| El sistema de acreditacion persigue que el |
proporcione |
| seguridad a los pacientes respecto de todas

| prestador

institucion, se aclara:

institucional

Numeral 3.4.4. |
de la Circular IP

N°24, de 16 de

mayo de 2013, |
que sustituyo el |
numeral 2.5.1.

de la Circular IP |
N° 15, de 30 de |
| septiembre de |
2011
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las prestaciones que se otorgan en él, lo que
incluye la seguridad de las biopsias tomadas
al interior del prestador, aun cuando el
analisis de las mismas sea realizado por
terceros.

| Por lo mismo, el prestador institucional que
' desee acreditarse, aun cuando el analisis de
' las biopsias que se tomaron en él no se
efectien en ese mismo establecimiento,
deberd dar cumplimiento a las siguientes
' caracteristicas del Estandar:

a) Caracteristica APA 1.1., sobre
adquisicion de servicios de anatomia
patologica sdlo a terceros acreditados (o

‘ con autorizacion sanitaria, mientras la

| Garantia Explicita de Calidad del |

‘ Régimen AUGE no exija la acreditacion
del prestador al que se compran tales
servicios). Para que el elemento medible |
de esta caracteristica pueda cumplirse,

resulta imprescindible que la direccion
del prestador institucional exija a todos
los profesionales que obtengan biopsias |
en el establecimiento el estricto
cumplimiento del procedimiento de
compra de prestaciones del |
establecimiento, poniéndolos en su
conocimiento. En estos casos, la Entidad
Acreditadora debera verificar tales |
circunstancias para dar por cumplido tal |
i elemento medible; |

b) APA 1.2, sobre procedimientos |
explicitos y evaluacion sistematica de la |
etapa preanalitica. Debe tenerse
presente que, en este caso, el lugar de |
verificacion debe ser la Direccion o |

Gerencia del Prestador; ‘

' €) Caracteristica GCL 1.11 AC o GCL 1.8
AA, relativa al registro, rotulacion,
traslado y recepcion de las biopsias; y

' d) Caracteristica AOC 1.3 AC, o la AOC
‘ 1.2 AA, sobre notificacion oportuna de
situaciones de riesgo detectadas a través
de examenes diagnosticos.
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12.8.

Componente Quimioterapia ‘
(APQ) |

Materia Consultada e Interpretacion

12.8.1.

| desechos de

Caracteristica APQ 1.3

“El prestador institucional aplica
procedimientos actualizados y
ejecuta un programa de
supervision periodica de las
practicas  relacionadas  con
Quimioterapia y realiza
vigilancia de las infecciones
asociadas a catéteres
vasculares centrales”

Primer Elemento Medible:
“Se describe en documentos de
caracter institucional los
procedimientos  relacionados
con:

- Administracion de
medicamentos antineoplasicos.
- Disposicién y eliminacion de
medicamentos
antineoplasicos y  residuos
contaminados.

- Instalacion y manejo de
procedimientos invasivos
relacionados con quimioterapia.
- Vigilancia de infecciones
asociadas a catéteres

vasculares centrales.”

| Segundo Elemento Medible:

“Se ha definido indicador y
umbral de cumplimiento.”

' antineoplasicos

Tercer Elemento Medible: |
“Existe constancia de que se
ha realizado la evaluacion
periddica.

Sobre la aplicabilidad de

prestadores que
parenteral, intratecal o/e intravitrea,
para patologias que no constituyen
neoplasias malignas, por ejemplo en el
caso de la Artritis Reumatoide, se
aclara:

Atendido que en estos casos el riesgo de |

administracion es inherente a la accién
farmacoloégica e independiente del objetivo
terapéutico, debe concluirse que Ila
aplicabilidad de la Caracteristica APQ 1.3 no
se refiere exclusivamente a tratamientos
antineoplasicos que se otorgan en el
contexto de un protocolo de quimioterapia
para neoplasias malignas.

Por tanto, para efectos de las actuales
exigencias de los Estandares de
Acreditacion, la Entidad constatara esta
caracteristica en todos aquellos prestadores
institucionales que administren tratamientos
antineoplasicos por via parenteral, intratecal
e intravitrea en el caso de patologias
oftalmoldgicas, independiente del numero
de casos de administracion.

En el caso de aquellos prestadores
institucionales que administren tratamientos

por las vias de |

administracion antes sefaladas, les seran |

aplicables las exigencias del Primer
Elemento Medible de la Caracteristica APQ
1.3. en el sentido que el documento de
caracter institucional debera contener los
dos primeros items alli referidos, a saber:
"~ Administracion de  medicamentos
antineoplasicos.

“- Disposicién y eliminacion de desechos de
medicamentos antineopldsicos y residuos
contaminados.”

| En tales casos, ademas, resultan aplicables, |

| las  evaluaciones
| Segundo y Tercer Elementos Medibles, |

correspondientes  al

la } Numeral 3.6.2.1
Caracteristica APQ 1.3, en aquellos | de /a Circular IP
administren | V°31, de 1° de
medicamentos antineoplasicos, por via | julio de 2014
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[ relativos al indicador, umbral de :
cumplimiento y evaluacion periédica.

| Asimismo, las Entidades Acreditadoras, en |

estos casos, evaluaran también las
Caracteristica RH 4.1, sobre programa de
' control de riesgos a exposiciones, la
Caracteristica RH 4.2, sobre accidentes
laborales con material contaminado o
sustancias peligrosas, y las Caracteristicas
APF 1.6 AC y 1.5 AA, relativas a los
. procedimiento de preparacion, |
almacenamiento, distribucion y desecho de
medicamentos antineoplasicos.

sentido que deben excluir de la aplicabilidad
de esta caracteristica el tratamiento
antineoplasico por via oral.

\
Por ultimo, se instruye a las Entidades en el |

Observacion: La instruccion antes
seiialada entrara en vigencia respecto
de los procesos de acreditacion que se :
soliciten después de un afo de la |
dictacion de la Circular IP N°31, de 1° i
de julio de 2014, esto es, a partir del 2 |

julio de 2015.
| :
| | |
| 12.9. Componente Imagenologia Materia Consultada e Interpretacion |
| (API) | |
Caracteristica API 1.1: Sobre cuales caracteristicas son | Numeral —3.4.4. |
aplicables a un prestador institucional | de /a Circular IP |
"Los procedimientos de | que compra servicios de imagenologia a | N°24, de 16 de |
imagenologia comprados a | otro prestador institucional distinto (en | mayo de 2013, |
|

; | terceros cumplen condiciones | propiedad, con autorizacion sanitaria | gue sustituyo el
| minimas de seguridad”. | diversa y sin ninguna relacion técnica ni | nhumeral  2.6.1.
‘ administrativa), pero que se encuentra | de /a Circular IP |
ubicado dentro de la planta fisica del N° 15, de 30 de
| primero, se aclara: septiembre de
12.9.1. 2011
| Aplican la caracteristica API 1.1, es decir
| que la compra de servicios se realiza a un
| tercero acreditado (o con autorizacion
sanitaria, mientras la Garantia Explicita de
Calidad del Régimen AUGE no exija la
. | acreditacion del prestador al que se compran
tales servicios); la caracteristica API 1.3, |
que establece los requisitos que deben
cumplir las solicitudes de examenes y las |
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| 12.9.2.

12.9.3.

indicaciones c']uéﬁée deben entrégar a los
pacientes; y la caracteristica AOC 1.3, sobre

’ o

- diagndsticos.

Caracteristica API 1.2.:
"Los procedimientos
imagenoldgicos que conllevan
riesgo para los pacientes se
realizan en condiciones
seguras”.

Primer Elemento Medible:

“Con respecto a los examenes

imagenoldgicos que involucran
procedimientos invasivos, USo
de medio de contraste,
sedacion y/o anestesia, se
describe en un documento
elaborado por la unidad:

- El procedimiento
imagenoldgico. *
(Observacion: * “Cuando esta
involucrado un procedimiento
invasivo.”)

' - Protocolo de sedacién y/o
. anestesia.

- Los procedimientos a realizar

' para prevenir eventos adversos

asociados al uso de medios de
contraste endovenosos,
sedacion y /o anestesia.

Se ha definido los responsables
de su aplicacion.”

Caracteristica API 1.2:

"Los procedimientos image-
noldégicos que conllevan riesgo
para los pacientes se realizan
en condiciones seguras”.
Primer Elemento Medible:

' "Con respecto a los examenes
' imagenolégicos que involucran

procedimientos invasivos, Uso
de medio de contraste,
sedacion y/o anestesia, se
describe en un documento
elaborado por la unidad:

- El procedimiento
imagenologico*”

' Sobre si la ecotomografia transvaginal
se considera procedimiento invasivo
para efectos del cumplimiento de esta
caracteristica, se aclara:

Si bien la ecotomografia transvaginal es un
procedimiento invasivo, atendido que se
trata de procedimientos que carecen de
riesgos imagenoldgicos, a cuya prevencion
atiende la finalidad de esta caracteristica, no
procede considerar a la ecotomografia
transvaginal entre los procedimientos
imagenolégicos invasivos a que esta
caracteristica se refiere.

Sobre si el procedimiento
administracion de medio de contraste
por Via Venosa Periférica debe ser
- considerado como un procedimiento
| invasivo para los efectos de Ila
' evaluacion de la Caracteristica API 1.2,
se aclara:

Atendida la definicion que para esta clase de
' procedimientos establecen los Glosarios de
' Términos de los diferentes Manuales de los
' Estandares de Acreditacion vigentes, dicho

T

notificacion oportuna de situaciones de |
riesgo detectadas a través de examenes |

Numeral 3.7.3.1.
| de la Circular IP
| N° 23, de 26 de
octubre de 2012

de |

} procedimiento debe ser considerado como |

' un procedimiento invasivo,

“¥Cuando esta involucrado un |

procedimiento invasivo”

2013

Numeral 3.5.2.1. |
de la Circular IP |
N° 27, de 2 de
diciembre de



‘ 12.10.

| atencion en la aplicaciéon de que

| rehabilitacion kinésica”.

| 12.11.

ErETEAN

T

Componente Kinesioterapia
y Rehabilitacién Kinésica = Materia Consultada e Interpretacién
(APK)

Caracteristica APK 1.2: ' Sobre la aplicabilidad de las
"El  prestador institucional caracteristicas APK 1.2 y APK1.3 a los
resqguarda la seguridad de la casos de prestadores institucionales
no poseen unidades de

kinesioterapia respiratoria”.  kinesioterapia, pero compran dichos

| servicios a profesionales debidamente

Caracteristica APK 1.3:

"El  prestador institucional
resquarda la seguridad de la | Si las prestaciones compradas se efectlian
atencion en la aplicacion de | dentro de las dependencias del prestador,
son aplicables a dicho prestador Ilas
caracteristicas APK 1.2 y APK-1.3. Si las
prestaciones se entregan fuera del
establecimiento, sélo le es aplicable la
caracteristica APK 1.1., sobre compra de
servicios a terceros.

habilitados, se aclara:

Componente Medicina Materia Consultada e Interpretacion
Transfusional

(APTr)

Componentes de Medicina | Sobre como se evalia un Banco de

Transfusional (APtr), de | Sangre, y la consiguiente aplicabilidad

Donantes de Sangre ( de las Caracteristicas de los

APDs) y Centros de Sangre @ Componentes de Medicina

(APCs) Transfusional (APir) de Donantes de

Sangre ( APDs) y Centros de Sangre
(APCs), se aclara:

Depende de las funciones que el Banco de
Sangre esté ejerciendo al momento de la
| acreditacion, a saber:

a) Se evaluara como Centro de Sangre si
solo realiza la produccion y no realiza
Atencion de Donantes ni administra
transfusiones;

b) Se evaluara como Centro de Sangre y
| Unidad de Atencién de Donantes si hace las
| funciones productivas y ademas atiende

__| donantes;

\
|

Numeral 2.7.1. |
de la Circular IP

N° 15, de 30 de
septiembre de
| 2011

Numeral 3.6.2.
de la Circular IP

| N°24, de 16 de

| mayo de 2013,
gue sustituyo el
numeral 2.3. de
la Circular IP N°

| 23, de 26 de ;
octubre de 2012 |
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' ¢) Se evaluara como Centro de Sangre,

' Unidad de Atencion de Donantes y Unidad de
Medicina Transfusional si realiza las tres
funciones;

d) Se evaluara como Centro de Sangre y
Unidad de Medicina Transfusional si realiza
funciones productivas y administra las
transfusiones;

| @) Se evaluarda como Unidad de Medicina
| Transfusional si  solo administra las
| transfusiones;

f) Se evaluara como Unidad de Medicina
Transfusional y Unidad de Atencion de
Donantes, si administra transfusiones, vy
atiende donantes; y

g) Se evaluara como Unidad de Atencion de
Donante si sélo atiende donantes

Sin perjuicio de lo anterior, debe entenderse
que, la trazabilidad inequivoca, (entendida
como un sistema organizado de registros,
que permite ubicar e identificar
inequivocamente la sangre y sus
componentes en cualquier etapa del
proceso, desde el donante que lo origina

hasta el receptor del componente especifico
|y viceversa), es transversal, independiente
| de la etapa de la prestacion que otorgue el
| establecimiento, entendiendo por esto que
1 resulta aplicable la trazabilidad completa, si
en él, se realiza cualquiera de las etapas de
- APTr, APDs y/o APCs.

Materia Consultada e Interpretacion

Ver numeral 12.11.1. precedente.

12.12. Componente Atencién de
Donantes (APDs)
Componentes de Medicina
Transfusional (APTr) de
12.12.1. Donantes de Sangre ( ‘

APDs) y Centros de Sangre
(APCs)

Numeral 3.6.2.

| de la Circular IP
N°24, de 16 de
mayo de 2013
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12.12.2.

12.13.1.

12.13.2.

| Caracteristica APDs 1.1: | Sobre si es aplicable la Caracteristica | Numeral  2.8.1.

'APDs 1.1 en prestadores insti- de /a Circular IP |
"Se aplican procedimientos | tucionales donde sélo se realiza N° 15 de 30 de |
para que la donacion de sangre @ atencion de donantes de plaquetas, y no  septiembre de
se realice bajo condiciones de ' de otros componentes sanguineos, se 2011

. cahdad y seguridad”. ' aclara:

' Debido a que el proceso de donacion es el
- mismo, independientemente del producto
' que se obtenga, dicha caracteristica resulta

| aplicable. !
Componente Centro de | Materia Consultada e Interpretacion
Sangre (APCs)
| Componentes de Medicina | Numeral 2.3. de
Transfusional (APtr) de ‘ Ver numeral 12.11.1. precedente. | la Circular IP N°
Donantes de Sangre ( | i 23, de 26 de ;
APDs) y Centros de Sangre ‘ | octubre de 2012 |
____(APCs) . S — ]
Componentes APTr | Sobre qué Caracteristicas de los  Numeral 1.9.4.

| "El  prestador institucional | Componentes APTr, APCs y APDs, debe | de /a Circular IP
- provee condiciones gue | evaluar la Entidad en aquellos  N°34, de 5 de

garantizan la calidad de los | prestadores que compran a terceros los | enero de 2015,
componentes sanguineos.” | servicios de transfusion de | que sustituyd el
hemocomponentes y en que los numeral 3.5.3.1, |
' pacientes son transfundidos en el | de/a Circular IP |
Componente APDs | prestador evaluado por el tercero al | V° 27/, de 2 de

' “"El"  prestador institucional | cual le compra la prestacion, se aclara: | diciembre de

provee condiciones de 2013
seguridad en el proceso de | En tales casos resultan aplicables

| donacion de sangre.” unicamente las carac

 teristicas relativas a la compra y trazabilidad |
' de los hemocomponentes, esto es, las |
Componente APCs | Caracteristicas APTr 1.1 Tr 1.

| “El  prestador institucional |

provee condiciones para la |

| entrega de productos seguros y

efectivos.”
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C. INSTRUCCIONES RELATIVAS A g
MANUAL DEL ESTANDAR GENERAL DE ACREDITACION DE PRESTADORES

LA INTERPRETACION DE LAS NORMAS

DEL

INSTITUCIONALES DE LABORATORIOS CLINICOS (LC), aprobado por el Decreto

Exento N°37

de 2010, del Ministerio de Salud

Norma del Manual que
Interpreta

Materia Consultada e Interpretacion

Acapite III, sobre “Reglas
de Decision”

Materia Consultada e Interpretacion
|

1.1.

Sexta Caracteristica Obliga-
toria, perteneciente al
Ambito Acceso, Oportunidad
y Conti- nuidad de Ila
atencion, individualizada
como "“AOC 1.2" y cuya
denominacion se sefala
como:

“"Procedimiento de notificacion

' de resultados criticos”

Circular
|
|

iSobre cual es la Sexta Caracteristica
Obligatoria del Manual de Acreditacion
de Laboratorios Clinicos, se aclara:

Por un error de numeracion, en el
antedicho Manual la sexta caracteristica
obligatoria es identificada con un cddigo
equivocado, toda vez que se la identifica
| con el codigo "AOC 1.2", en circunstancias
' que el codigo correspondiente a la
caracteristica que debe ser cumplida
obligatoriamente es “"AOC 1.3", referida
al _procedimiento de notificacion de
resultados criticos.

Ambito Acceso, Oportunidad |

y Continuidad de la Atencién |

(AOC)

2.1.

| Numeral 3.1.

| de la Circular |

30
diciembre
| 2011

Materia Consultada e Interpretacion

Caracteristica AOC 1.2 LC:
"Se utilizan procedimientos
explicitos para priorizar la
atencion de los pacientes de
acuerdo a su vulnerabilidad y
nivel de riesgo”.

' sus pacientes,

Sobre si aplica esta caracteristica a un
Laboratorio Clinico cuyo tiempo de
espera es breve o atiende a pacientes
de bajo riesgo, se aclara:

Todos los laboratorios que deseen
acreditarse deben definir y utilizar un
sistema de priorizaciéon de la atencién de
de conformidad a |la

- exigencia que esta caracteristica indica.

Numeral
3.2.1. de la

17, de 30 de
diciembre de
2011

IP N° 17, de}
de
de

Circular IP N° |



Ambito “Competencias del
Recurso Humano” (RH)

Materia Consultada e Interpretacion

Ambito “Competencias del

Recurso Humano” (RH) del

| Manual del Estandar General

de Acreditacion para
i ' Laboratorios Clinicos:
"Las prestaciones
realizadas por personal que
cumple con el perfil requerido,
en términos de habilitacién y
competencias.”

son |

3.1.

Sobre como se debe evaluar el Ambito |
“Competencias del Recurso Humano”
en los laboratorios que venden
servicios a terceros y administran
directamente las salas de tomas de
muestras, se aclara:

Las Caracteristicas de dicho Ambito aplican
en tales prestadores segun los siguientes

| criterios:

a) Las Caracteristicas RH 1.1, RH 1.2 y
RH 2.1: Se aplican a todo el personal
permanente o transitorio de salas de

| tomas de muestras y del laboratorio;

b) La Caracteristica RH 3.1, sobre
programa de capacitacion en reanimacion
cardiopulmonar: Se aplica a todas las
personas que atienden pacientes
directamente en las salas de tomas de
muestras.

c) La Caracteristica RH 4.1: Se aplica al
personal de 3 tomas de muestras
seleccionadas al azar y a los técnicos vy
profesionales del laboratorio que laboran |

~en las areas de Microbiologia, Hematologia

y Bioquimica.

Numeral

3.7.4.1. de la

Circular IP N°
23, de 26 de
de

octubre
2012
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D. INSTRUCCIONES RELATIVAS A LA INTERPRETACION DE LAS NORMAS DE LOS
ESTANDAR GENERALES DE ACREDITACION PARA CENTROS DE DIALISIS (CD) Y

SERVICIOS DE ESTERILIZACION (SE), aprobados por los Decretos Exentos N°34 '
N°35, de 2010, del Ministerio de Salud, respectivamente.

Norma del Manual que
Interpreta

Materia Consultada e Interpretacion

procedimiento
manejo de estos accidentes por
S arte del personal.” TR

1.1,

—— S

\ Ambitos Acceso, Oportumdad
'y Continuidad de la Atencién
(AOC), "“Competencias del !
Recurso Humano” (RH) y
Seguridad de las
Instalaciones

Caracteristica AOC 1.1 CD

"Se utilizan  procedimientos
explicitos para proveer atencion
inmediata a los pacientes en
situaciones de emergencia con
riesgo vital dentro de Ia
institucion.”

Segundo Elemento Medible:
"Se constata: conocimiento del |
| procedimiento en personal |

I entrevistado.”

| Caracteristica INS 2.1 CD

| “Existen planes de evacuacion |
actualizados, difundidos y |
sometidos a pruebas periddicas
frente a los principales |
accidentes o siniestros.”
Cuarto Elemento Medible:
"Se constata que el personal |
| entrevistado tiene conocimiento |
' de aspectos generales del plan de
evacuacion”

Caracteristica RH 4.2 CD y SE

“"Procedimientos en caso de

accidentes del personal con

material contaminado con sangre

o fluidos corporales de riesgo.”

| Tercer Elemento Medible:

| "Se constata conocimiento del
local para el

—

| Institucionales de
| Esterilizacion, solo debe constatar sus

| O rvacion: La

Materia Consultada e Interpretacion

Sobre si la Entidad, para evaluar el

cumplimiento de las Caracteristicas
AOC 1.1, INS 2.1 y RH 4.2 en la
evaluacion de los Centros de Dialisis y
de esta ultima caracteristica en la
evaluacion de los Prestadores

Servicios de

exigencias en el Punto de Verificacion
“Direccion o Gerencia del Prestador”,
se aclara:

La Entidad, para evaluar el cumplimiento
' de las caracteristicas de los Estandares
Generales de Acreditacion para Centros de
Dialisis y para Prestadores Institucionales
de Servicios de Esterilizacion antes
sefaladas, debera efectuar su constatacion
entrevistando tanto al personal de la
Direccion o Gerencia de Prestador, como al
personal que realiza funciones clinicas en
las salas de procedimientos o similares.

instruccion antes
sefalada entrara en vigencia respecto
de los procesos de acreditacion que se
soliciten después de un aifio de Ia
dictacion de la presente Circular, esto
es, de los iniciados olici
ingresada a partir del 3 de diciembre
de 2014,

Numeral 4.1.
de la Circular
IP N° 27, de 2
de diciembre
de 2013
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ANEXO:

Oficios Circulares que dictan "Orientaciones
Técnicas” a las Entidades Acreditadoras en
variadas materias

CONTENIDO:

1. Oficio Circular IP N°2, de 19 de agosto de 2010, que REMITE
“"ORIENTACIONES TECNICAS PARA LA CONSTATACION EN
TERRENO”.

2. Oficio Circular IP N°5, de 6 de mayo de 2013, que REMITE
ACTUALIZACION DE “ORIENTACIONES TECNICAS PARA LA
CONSTATACION DE LI’\ TRAZABILIDAD DE BIOPSIAS Y
COMPONENTES SANGUINEOS” Y DEJA SIN EFECTO OFICIO
CIRCULAR IP N°8, DE 2011.

3. Oficio Circular IP N° 6 de 24 de noviembre de 2014, que REMITE
“ORIENTACIONES TECNICAS PARA LA CONSTATACION EN
TERRENO DEL CUMPLIMIENTO DEL USO DEELEMENTOS DE
PROTECCION PERSONAL EN LA MANIPULACION DE
MUESTRAS CLINICAS, EN LABORATORIO CLINICO”
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1. Oficio Circular IP N°2, de 19 de agosto de 2010, que REMITE

“ORIENTACIONES TECNICAS PARA LA CONSTATACION EN TERRENO".

sommee 08 Jupetintenderncis

_.-.,CH“-E de Salud

inténdencia de Prestadores de Salud
Subdepartamento de Regulacion
JLQ/RCS/HOG

ORD. CIRCULAR IP/N° 2
ANT.: No hay.-

MAT.: Remite “Orientaciones Técnicas para
la Constatacion en Terreno”.-

SANTIAGO, 19 de Agosto de 2010

DE : SERGIO TORRES NILO
INTENDENTE DE PRESTADORES (S)
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

A : REPRESENTANTES LEGALES
DE ENTIDADES ACREDITADORAS AUTORIZADAS

Los primeros meses de inicio del funcionamiento del Sistema de Acreditacion de
Prestadores Institucionales y el monitoreo de la ejecucién de los primeros procedimientos de
acreditacion de establecimientos de salud en el pais han evidenciado la necesidad de dictar
normativas técnicas destinadas a aclarar y orientar a las Entidades Acreditadoras en cuanto a los
criterios cientificamente mas idéneos y pertinentes a utilizar en los procedimientos de acreditacion
que les corresponde ejecutar, todo ello con el fin de contribuir a que ellas puedan cumplir de la
mejor manera posible con el mandato legal y reglamentario del Articulo 23 del “Reglamento del
Sistema de Acreditacion para los Prestadores Institucionales de Salud”, a saber: “En las
evaluaciones que la entidad acreditadora efectie durante y con motivo del procedimiento
de acreditacion empleara siempre criterios objetivos, no discriminatorios e imparciales,
comunmente aceptados y cientificamente fundados”.

En ese sentido, por medio del presente Ordinario Circular pongo en su conocimiento el
primer instrumento de “Orientaciones Técnicas” elaborado por esta Intendencia para guiar el
trabajo de evaluacion que deben efectuar las Entidades Acreditadoras, en este primer caso,
destinado a guiar el trabajo de verificacién o constatacion en terreno durante el proceso de
acreditacion, instrumento denominado “Orientaciones Técnicas para la Constatacion en
Terreno’, el que se adjunta.
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El antes senalado instrumento de “Orientaciones Técnicas para la Constataciéon en
Terreno’ se dicta en ejercicio de las facultades de interpretar la norma antes referida de la Pauta
de Cotejo de los Manuales precedentemente senalados, facultad que posee esta Intendencia de
Prestadores respecto de las normas del Sistema de Acreditacion de Prestadores Institucionales,
segun lo previsto en el numeral 2° del Acapite Il de todos los antedichos Manuales que contienen
los Estandares Generales de Acreditacion actualmente vigentes, aprobados por el Decreto
Exento N° 18, de 2009, del Ministerio de Salud, y por los Decretos Exentos N° 33, N° 34, N° 35,
N° 36 y N° 37, todos estos ultimos de 2010 y ese mismo Ministerio.

En ejercicio de tales facultades, estas “Orientaciones Técnicas” se dictan con el fin de
desarrollar y aclarar el numeral “5.” del Acapite “B.” de la Pauta de Cotejo de todos los
Manuales de los Estandares Generales de Acreditacion actualmente vigentes, considerando
los mejores principios cientificos y empiricos conocidos y disponibles, y debiendo entendérselas
como aplicable a las diversas tareas de constatacion en terreno en las situaciones a que se
refieren, y tanto respecto de los actuales como de los futuros Estandares de Acreditacion que se
dicten, mientras esta Intendencia no las deje sin efecto o modifique.

SE ACLARA a las Entidades que, si bien la dictacion de las antedichas Orientaciones
Técnicas constituyen el ejercicio por parte de esta Intendencia de las potestades juridicas antes
referidas, la naturaleza cientifica y técnica del contenido de tales “Orientaciones” determina que
ellas poseen el caracter normativo de recomendaciones técnicas dirigidas a las Entidades
Acreditadoras para su _mejor proceder en las situaciones en que sean aplicables y asi
deben ser entendidas y aplicadas por ellas.

Por tanto, se aclara que el caracter de tales Orientaciones no es el de normas o
instrucciones de obligatorio cumplimiento en todos los casos a que ellas se refieren.

Sin perjuicio de lo anterior, en caso que la Entidad Acreditadora desestimare la aplicacion
de estas Orientaciones Técnicas, debera fundamentar explicitamente su decision de
prescindir de ellas, sefialando claramente en el respectivo Informe de Acreditacion los
otros principios cientificos, empiricos o razones practicas que justifican tal decision.

Esta Intendencia continuara emitiendo Orientaciones Técnicas en las diversas materias
del Sistema de Acreditacion, especialmente en aquéllas en que la experiencia practica de su
implementacion, asi como las necesidades de su perfeccionamiento, demuestren su necesidad.

Por lo mismo, esta Intendencia reitera a Uds. y por su intermedio a las entidades que
representan, a sus Directores Técnicos y profesionales evaluadores, la invitacion permanente a
informar y compartir con esta Intendencia los diversos problemas técnicos o de cualquier indole
que se presenten en las evaluaciones que realicen.

Quedando a vuestra disposicion, les saluda atentamente,

SUPERINTENDENCIA DE SALUD
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8o Suberi
X/, EOsIEANS DL | pcrl11{cnduu‘1.1
’i&?ﬂCHHE de Salud
Intendencia de Prestadores
Asesoria Médica

JLQ/RCS/MAA/HOG

ORIENTACIONES TECNICAS PARA LA CONSTATACION EN TERRENO

l. Introduccion

En algunas caracteristicas de los estandares de acreditacion se incluye al final de la
respectiva pauta de cotejo una etapa de constatacion directa. Ello implica encontrar
evidencia tangible del cumplimiento de la caracteristica, y comparar los niveles de
cumplimiento registrados por el prestador con la realidad. Para estos efectos, segun sea el
caso, el evaluador podra realizar inspecciones visuales, recabar opiniones del personal,
revisar fichas clinicas, registros de procedimientos, cirugias, u otras actividades clinicas.
Este documento contiene recomendaciones sobre |la forma de llevar a cabo la constatacion
en terreno de tales caracteristicas y los criterios para determinar el cumplimiento de los
respectivos elementos medibles.

1. Recomendaciones

Las recomendaciones especificas se ordenan de acuerdo a las distintas situaciones que, para
efectos de la constatacion, es posible distinguir en las pautas de cotejo de los manuales de
los estandares generales de acreditacion.

Situacion 1: Existe un indicador definido, que ha sido evaluado
periddicamente por el prestador, y es necesario verificar retrospectivamente
si el grado de cumplimiento real coincide con el del indicador.

Ejemplos de esta situacion son:

Caracteristica | Elemento medible

GCL1.1 Se constata presencia de evaluacion pre-anestésica en
pacientes intervenidos.

GCL1.3 Se constata evaluacion y manejo del dolor agudo en pacientes
post-operados de acuerdo al procedimiento local.

REG 1.2 Se constata legibilidad y contenidos minimos de: protocolos
operatorios y epicrisis.(1)

(1) Tener presente que el indicador evaluado por el prestador podria referirse no a los
protocolos operatorios y epicrisis, sino a otro(s) de los registros contemplados en la
caracteristica, que incluyen, por ejemplo, el ingreso médico, las interconsultas, los registros
de atencion de Urgencia, o las hojas de atencion de enfermeria. En tal caso, la constatacion
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hacer cuando en uno o mds de los puntos de verificacién, el prestador no posee un in?:rddor
definido, o pese a disponer de él, no ha realizado la evaluacion periédica?

El criterio general de cumplimiento a aplicar en estos casos es que los resultados de la
constatacion en terreno sean consistentes con el resultado del indicador reportado por el
prestador. Por ejemplo, si la evaluacién del prestador arrojo un 60% de cumplimiento del
proceso durante un semestre, la constatacion debe dar cuenta de que efectivamente, el
proceso se cumplio en esa proporcion de casos durante el mismo periodo.

Para que el criterio sefialado se cumpla, deben darse 2 condiciones:

a. Representatividad

La muestra para la constatacion debe ser representativa del periodo. Para ello la primera
condicién es que los registros revisados correspondan al mismo periodo al que se refiere el
indicador, y ademas, que abarquen el periodo completo, no sélo una ventana de tiempo
dentro de éste. Por ejemplo, si el indicador se construyé sobre la base de informacion de
un semestre, la muestra deberia extraerse de entre todos los registros de ese semestre.
Debiera evitarse, en consecuencia, el error comin de revisar registros consecutivos del
periodo mas reciente (por ejemplo, los casos del mes anterior).

Ademas, las fichas o registros a analizar deben ser obtenidos mediante un muestreo
aleatorio o sistematico.

b. Precision

Asumiendo que la muestra es representativa, el resultado de la constatacion tendra de
todas maneras un margen de error por azar, que debe ser considerado al comparar ambas
cifras (la de la constatacion realizada por el acreditador y la del indicador calculado por el
prestador). Para que este margen no sea demasiado amplio, es importante que la muestra
tenga el tamafio adecuado. Ello dependera basicamente de la proporciéon de cumplimiento
que muestre el indicador. Mientras mas se aleje el resultado del indicador del 50% de
cumplimiento (en un sentido u otro, hacia el 0% o hacia el 100%), menor sera el tamafio de
muestra necesario.

En términos simples, el intervalo de confianza del resultado obtenido en la constatacion en ‘
terreno debe incluir el valor del indicador reportado por el prestador.

Procedimiento
Sobre la base de estos principios, y considerando que el proceso de constatacion debe ser
lo mas simple posible, se recomienda a continuacion un procedimiento a seguir, de caracter
escalonado?, que permite evitar tener que constatar cada vez el total de la muestra
recomendada en términos tedricos.
1. La muestratedrica recomendada (estimada sobre la base de un error entre un 5%y
15%) se muestra en la tabla siguiente:

! Metodoldgicamente, la recomendacion es de caracter pragmatico, pero se fundamenta en la teoria de
probabilidades, y esta inspirada ademas en el muestreo de aceptacion y el control estadistico de procesos.
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Tabla 1: Referencias para el muestreo y valores de cumplimiento en las
constataciones en terreno

Cumplimiento | Muestra | Minimo a constatar en la muestra **
reportado* recomendada % (n) [1IC%] 1
50%-51% 40 35% (14/40) [22% - 51%]
52%-55% 40 40% (16/40) [26% - 55%]
56%-60% 40 45% (18/40) [31% - 60%)]
61%-65% 40 50% (20/40) [35% - 65%]
66%-70% 40 58% (23/40) [42% - 71%]
71%75% | 30 60% (18/30) |  [42%- 75%]
76%-80% 30 67% (20/30) [49% - 81%]
81%-85% 30 73% (22/30) [55% - 86%]
86%-90% 30 80% (24/30) [62% - 91%]

(*) Resultado del indicador reportado por el prestador

(**) IC=Intervalo de confianza; Ver punto 4. Los % minimos a constatar son aquellos cuyo
incluye el valor de cumplimiento reportado. Por ejemplo, si el prestador reporta un 60% de
cumplimiento, la constatacidn sera positiva si el evaluador encuentra un 45% o mas de
cumplimiento en una muestra de 40 fichas.

Identificar, dentro del universo, las fichas o registros que constituiran la muestra,
mediante un procedimiento de muestreo aleatorio o sistematico, y solicitar acceso
a ellos.

Revisar los primeros 7 registros. Esta etapa es todo o nada. Si los 7 registros
satisfacen el criterio definido en el indicador para el numerador, el elemento
medible puede considerarse cumplido y el proceso de constatacion finaliza. En caso
contrario —basta que uno no cumpla- se debe proceder del modo senalado en el
punto siguiente.

Completar la revision de la muestra (los 30 o 40 registros segun corresponda). El
resultado debe ser igual o mayor al % minimo indicado en la Tabla. Por ejemplo, si
el indicador arrojo un 75% de cumplimiento, la revision de las 30 fichas en el proceso
de constatacidon debe entregar como resultado al menos un 60% de cumplimiento
en la muestra (18 de 30 fichas). En caso contrario, la constatacion debe considerarse
rechazada.
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El siguiente ejemplo ilustra la aplicacidn de estos criterios:

Constatacion de presencia de evaluacién pre- anestésica en pacientes intervenidos (GCL 1.1)
1. El prestador presenta los resultados de evaluaciones semestrales realizadas en los tltimos
3 afios. El porcentaje de cumplimiento promedio de las evaluaciones pre anestésicas en
cirugias con anestesia general y regional en el ultimo afio (2009) es de 85%, y en el afio
anterior (2008), 76%.

2. Para la constatacion se decide tomar una muestra del periodo 2008. Como el nivel de
cumplimiento reportado para ese periodo es 76%, seglin la Tabla se debe seleccionar una
muestra de 30 fichas.

3. El hospital cuenta con un registro informatico de las cirugias mayores. El afio 2008 se
practicaron 4.000 cirugias con anestesia general o regional. Se decide aplicar un muestreo
sistematico, seleccionando 1 de cada 130 (4.000/30) cirugias del listado. Se obtiene asi una
lista de 30 fichas, que constituyen la muestra a analizar.

4. Se comienza a revisar las fichas. Las primeras 3 incluyen evaluacidn pre anestésica, pero la
cuarta no. Como no se cumple el criterio de 7 fichas consecutivas en cumplimiento, se pasa
a evaluar las 30.

5. De las 30 fichas revisadas, 21 cumplen (70%). Este porcentaje es mayor que el minimo
necesario para considerar cumplida la constatacién, que seria, segun la tabla, de 67% (20
de 30). Por lo tanto, procede considerar cumplido el elemento medible.

¢Qué hacer cuando en uno o mas de los puntos de verificacién, el prestador no posee un
indicador definido, o pese a disponer de él, no ha realizado la evaluacion periédica?
En estos casos la constatacion se realizara de acuerdo a los siguientes criterios:
- La muestra serd de 30 casos.
- El porcentaje minimo de cumplimiento serd de un 80%, lo que para la muestra implica
encontrar al menos 20 de los 30 casos en cumplimiento (67%).
- Elcriterio de cumplimiento (por ejemplo, qué se entenderd por evaluacion pre-anestésica
realizada) sera el sefialado en el indicador, si lo hubiere, y en caso de no existir indicador, se
adecuara a lo que sefiale el protocolo respectivo.

Situacion _2: Existe un indicador definido, que ha sido evaluado
periodicamente por el prestador, y lo que se pide es constatar si las
condiciones existentes en la institucion en el instante de la visita son

consistentes con lo reportado por el prestador.

Ejemplos de esta situacion son:
Caracteristica | Elemento medible
GCL1.9 Se constata adecuado procedimiento de contencion fisica y/o
la presencia de los elementos necesarios para realizar el
procedimiento.
GCL1.12 Se constata identificacion de pacientes.

En este tipo de constatacion no es posible verificar retrospectivamente que el indicador da
cuenta de la realidad de los hechos durante el periodo en que se aplicoé (mas alla de lo que
pueda existir como constancia en las pautas de supervision aplicadas). Por lo tanto:
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- La constatacion en estos casos tiene un caracter cualitativo (no pretende dete
determinados porcentajes de cumplimiento)

- Se espera que a través de ella el evaluador se forme una conviccion sobre el grado
de utilizacién de la practica en el establecimiento durante el periodo al que se refiere
el indicador, y pueda detectar alguna inconsistencia manifiesta, que haga dudar de
la validez de la evidencia documental presentada por el prestador.

A modo de ejemplo, durante esta constatacion el evaluador podria darse cuenta, al
consultar a los usuarios y examinar los elementos de contencidn fisica, que éstos son
nuevos, no habian sido utilizados previamente, y que no habia otros disponibles antes de la
visita. Lo mismo puede aplicarse a la identificacidon de pacientes. En tales circunstancias el
acreditador puede considerar no cumplida la constatacion, e inclusive puede calificar como
no cumplida la evaluacién periddica, si a la luz de los hechos existen razones fundadas para
pensar que ésta no se llevo a cabo en la forma que el indicador define.

Es importante recalcar entonces, que la constatacidn en estos casos no pretende comparar
el grado de cumplimiento actual de la practica (por ejemplo, qué porcentaje de los
pacientes hospitalizados al momento de la visita se encuentra debidamente identificado),
con lo que informa el resultado del indicador, porque ambas mediciones no son
comparables. Es esperable ademas que el prestador, durante el proceso de acreditacion,
exhiba niveles de cumplimiento superiores a los que probablemente posea en condiciones
regulares de trabajo, por la mayor sensibilidad institucional y del personal frente al tema.

¢éQué hacer cuando en uno o mas de los puntos de verificacion, el prestador no posee un
indicador definido, o pese a disponer de él, no ha realizado la evaluacidn periédica?
En estos casos la constatacion se realizara de acuerdo a los siguientes criterios:
- La muestra sera de 30 casos.
- El porcentaje minimo de cumplimiento sera de un 80%, lo que para la muestra implica
encontrar al menos 20 de los 30 casos en cumplimiento (67%).
- El criterio de cumplimiento (por ejemplo, cudndo se entendera que se cumple la
“identificacion del paciente”) seré el sefialado en el indicador, si lo hubiere, y en caso de
no existir indicador, se adecuara a lo que sefiale el protocolo respectivo.

Situacion 3: Se requiere constatar conocimiento de ciertas materias por parte

del personal.
En algunos casos, el verificador menciona en forma explicita un umbral de
cumplimiento, por ejemplo:

Caracteristica | Elemento medible

DP3.1 Se constata: conocimiento de dicha obligacion, en al menos
90% de los profesionales médicos entrevistados.

DP5.1 Se constata conocimiento del procedimiento para acceder a
Comité de FEtica en al menos 90% de profesionales
médicos......
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Mientras que en otros casos no se entrega una referencia explicita:

Caracteristica | Elemento medible
AOC1.1 Se constata: conocimiento del procedimiento en personal
entrevistado (sistema de alerta y organizacion en caso de que
ocurra una emergencia).

RH 4.2 Se constata conocimiento del procedimiento local para el
manejo de estos accidentes en el personal entrevistado.
INS 2.1 Se constata que el personal entrevistado tiene conocimiento

de aspectos generales del plan de evacuacion

a. Constataciones que requieren entrevista a profesionales médicos del prestador y que
tienen un umbral definido

Para la constatacion en las caracteristicas DP 3.1 y DP 5.1, que se verifican de manera

general en la institucion (no en puntos de verificacion especificos), y que ademas poseen

umbrales definidos (90%), se aplicaran los siguientes criterios:

Meétodo de muestreo
Dada la dificultad para realizar un muestreo probabilistico en este caso, se recomienda
utilizar una aproximacion mas pragmatica, procurando que, en lo posible:

- Se incluyan profesionales de todos o la mayoria de los servicios clinicos y de apoyo
visitados, en los que la caracteristica sea aplicable (aquellos en los que se
desempeifian médicos).

- Exista entre los médicos entrevistados representacion de distintos niveles
jerarquicos y de antigliedad dentro de la institucion.

Tamafio muestral y procedimiento de medicion

La muestra recomendada sera de 30 profesionales, pero se podra aplicar el mismo
procedimiento escalonado sefialado en 1, es decir: Si los primeros 7 profesionales
encuestados responden adecuadamente, la constatacion puede considerarse cumplida. En
caso contrario —basta que uno no cumpla- se debera completar las 30 entrevistas, de las
cuales al menos 24 (80%) debe cumplir (ver Tabla 1).
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¢Qué hacer en caso de que existan menos de 30 profesionales médicos para entrevistar?
Se entrevista al maximo de los presentes en el momento de la visita a terreno, y se considera
cumplida la constatacion si:

N° Profesionales N° Minimo de N° Profesionales N° Minimo de
encuestados respuestas positivas* encuestados respuestas positivas*

2-3 2 17 13

4 3 18 14

5 4 19 15

6-7 5 20-21 16

8 6 22 17

9-10 7 23 18

11 8 24 19

12 9 25 20

13 10 26-27 21
14-15 11 28 22

16 12 29 23

(*): Los IC95% de las proporciones resultantes

caracteristicas.

incluyen el 90%, que es el umbral en estas

b. Constataciones que requieren entrevista a técnicos y profesionales del prestador y

que no tienen un umbral preestablecido

En estos casos la constatacion se realiza en varios puntos de verificacion. El primer criterio
a tener presente es que cada punto de verificacidn se trata y analiza por separado.
Nuevamente aqui no resulta practico realizar un muestreo probabilistico. En este caso se
recomienda seleccionar entre 2 y 10 miembros del personal por cada punto de verificacion,
considerando el tamafio de éste, e incluir en lo posible representantes de los distintos
estamentos que se desempeiian en el area. Hecho esto, los criterios de cumplimiento

sugeridos son los mismos definidos en el punto anterior, a saber:

N° Personas N° Minimo de
encuestadas respuestas
positivas
2-3 ¥
4 3
5 4
6-7 5
8 6
9-10 7

132



Situacion 4: No existe exigencia de indicador, y tampoco se especifica un
umbral de cumplimiento en la caracteristica

Ejemplos de esta situacion son:

Caracteristica | Elemento medible
DP 2.1 Se constata uso de consentimiento informado.......

Para esta clase de caracteristicas, se recomienda usar la misma muestra de fichas utilizadas
en la constatacion de GCL 1.1 (evaluaciones pre-anestésicas) y REG 1.2 (protocolos
operatorios), aplicando iguales criterios de aprobacidn, para un nivel de cumplimiento de
80%, es decir, al menos un 67% de cumplimiento en la muestra de 30 fichas (20 de 30).

Agosto, 2010.-
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2. Oficio Circular IP N°5, de 6 de mayo de 2013, que RE/
ACTUALIZACION DE “"ORIENTACIONES TECNICAS PARA LA CONSTATACION
DE LA TRAZABILIDAD DE BIOPSIAS Y COMPONENTES SANGUINEOS” Y DEJA

SIN EFECTO OFICIO CIRCULAR IP N°8, DE 2011.

2T Socine PEETNReE

www.gob.cl supersalud.gob.cl

Intendencia de Prestadores de Salud
Subdepartamento de Gestion de Calidad en Salud

Unidad Técnica Asesora

OFICIO CIRCULAR IP/N° 5
ANT.: Oficio Circular IP/N°8, de 2011.-

MAT.: Remite actualizacion de
“Orientaciones Técnicas para la
Constatacion de la Trazabilidad de
Biopsias y Componentes Sanguineos”
y deja sin efecto Oficio Circular
IP/N°8, de 2011.-

SANTIAGO, 06 de MAYO de 2013

DE : CARMEN MONSALVE BENAVIDES
INTENDENTA DE PRESTADORES (S)
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

A ; REPRESENTANTES LEGALES
DE ENTIDADES ACREDITADORAS AUTORIZADAS

Atendido el permanente interés de esta Intendencia por perfeccionar y actualizar
las orientaciones técnicas a las Entidades Acreditadoras para la mejor ejecucién de los
procedimientos de acreditacion de prestadores institucionales, asi como para la
fiscalizaciéon de los prestadores acreditados, y considerando las multiples consultas
recibidas por esta Intendencia por parte de prestadores que se encuentran en proceso de
preparacion para la acreditacion a este respecto, se ha estimado necesario actualizar el

texto del ggggmgn;o denommado “Orientaciones Tecnlcas para la Constatacion
, que se remitiera a las

Entidades Acreditadoras mediante Ofici lar IP/N°8 i° d iciembr
2011, todo ello, ademas, con el fin de promover criterios comunes y uniformes para
interpretar y verificar el cumplimiento de las exigencias de los Manuales de los Estandares
Generales de Acreditacion vigentes, en cuanto a la trazabilidad de biopsias y componentes
sanguineos para transfusién.

En virtud de lo anterior, por medio del presente Ordinario Circular pongo en su

conocimiento el nuevo texto de las “Orientaciones Técnicas para la Constatacion
de la Trazabilidad de Biopsias y Componentes Sanguineos”, quedando, por tanto,

sin efecto el Oficio Circular IP/N°8, de 1° de diciembre de 2011, y su documento adjunto,
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los que deben entenderse itui ar los efectos, por el

Circular y el documento que ahora se adjunta.

El presente instrumento se dicta en aclaraciéon de lo sefnalado en los elementos
medibles de las caracteristicas GCL 1.11, APTr 1.3, APDs 1.2 y APCs 1.4 de la Pauta de
Cotejo del Manual del Estandar General de Acreditacion para los Prestadores Institucionales
de Atencion Cerrada, y de las caracteristicas GCL 1.8, APTr 1.3, y APDs 1.2 de la Pauta de
Cotejo del Manual del Estandar General de Acreditacion para los Prestadores Institucionales
de Atencion Abierta, asi como deberd entenderse aplicable a las diversas tareas de
constatacion en terreno de los demds estandares de acreditaciéon que se dicten, en esas
mismas materias.

En tal senti se previene | tex lizado de 1 rientacion

ocumgngo que se adjuntara al Oficio Circular IP N°8, de diciembre de 2011,
manteniendo, en todo el resto, su integridad.

Debe tenerse presente, ademas, que el presente instrumento y su documento
adjunto sobre “Orientaciones Técnicas para la Constatacion de la Trazabilidad de Biopsias
y Componentes Sanguineos” se dicta en ejercicio de las facultades de interpretar la norma
de los Manuales precedentemente sefialados, facultad que posee esta Intendencia de
Prestadores respecto de las normas del Sistema de Acreditacion de Prestadores
Institucionales, segun lo previsto en el numeral 2° del Acapite II de todos los antedichos
Manuales que contienen los Estandares Generales de Acreditacion actualmente vigentes,
aprobados por el Decreto Exento N° 18, de 2009, del Ministerio de Salud.

Sin perjuicio de lo anterior, SE ACLARA a las Entidades que, si bien la dictacion de
las antedichas Orientaciones Técnicas constituyen el ejercicio por parte de esta Intendencia
de las potestades juridicas antes referidas, la naturaleza cientifica y técnica del contenido

de tales “Onentacuones" determlna que ellas Qoseen el caracter normgglvg de

proceder en lag situaciones en qug sean apllcables y asi deben ser gn;gngldas 1

aplicadas por ellas. Por tanto, su caracter no es el de una instruccion de obligatorio
cumplimiento para todos los casos, empero, en caso que la Entidad Acreditadora
desestimare su aplicaciéon, debera fundamentar explicita y debidamente su decision de
prescindir de ellas en el respectivo Informe de Acreditacion.

Por ultimo, esta Intendencia reitera a Uds. y por su intermedio a las entidades que
representan, a sus Directores Técnicos y profesionales evaluadores, la invitacion
permanente a informar y compartir con esta Intendencia los diversos problemas técnicos
y dudas de interpretacion de cualquier indole que se presenten en las evaluaciones que

realicen. —
i \DE_NC,
Quedando a vuestra disposicion, les saluda atentamente, ;‘xr A
@ (et |
CARMEN MONSALVE BENAVIDES %\

INTENDENTA DE PRESTADORES DE SALUD (S)\@‘
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

135



Gobierno T L T
2B S PR

www.gob.cl supersalud.gob.cl

Intendencia de Prestadores de Salud
Subdepartamento de Gestién de Calidad en Salud
Unidad Técnica Asesora

ORIENTACIONES TECNICAS PARA LA VERIFICACION DE LA
TRAZABILIDAD DE BIOPSIAS Y COMPONENTES SANGUINEOS

I. Introduccion

Los estandares generales de acreditacion para prestadores institucionales de atenciéon abierta y
cerrada, incluyen entre sus exigencias, que los establecimientos de salud aseguren la trazabilidad de
las biopsias realizadas a los pacientes, y de los componentes sanguineos utilizados en terapia
transfusional.

Genéricamente, la trazabilidad puede ser definida como un conjunto de procedimientos
preestablecidos que permiten conocer el histérico, la ubicacién y la trayectoria de un producto, o lote
de productos a lo largo de |la cadena de suministros, en un momento dado.

En el caso de las biopsias, que suelen involucrar multiples procesos y “cambios de mano”, el sentido
del estandar es evitar o corregir oportunamente errores asociados a la identificacion y tipificacién de
las biopsias y sus resultados, y posibilitar, en caso de dudas, la correcta identificacion del paciente al
que pertenece la muestra, contribuir a localizar muestras o informes extraviados, alertar sobre
resultados atrasados, y apoyar cualquier investigacion frente a un posible error en estos procesos.

En medicina transfusional, la trazabilidad es un sistema organizado de registros, que permite ubicar
e identificar la sangre y sus componentes en cualquier etapa del proceso, desde la donacion hasta su
destino final, ya sea transfusion o eliminacion. Este sistema debe identificar inequivocamente cada
donacion, cada tipo de componente sanguineo producido, y cada receptor de éstos, asi como los
estudios microbiolégicos e inmunohematologicos practicados a la sangre. Adicionalmente, |la correcta
identificacion de los componentes, del paciente y de las solicitudes, conforman un todo que permite
asegurar que las transfusiones se realicen finalmente de acuerdo a la indicacion médica y en el
paciente correcto.

Los procedimientos de fiscalizacién de prestadores acreditados, y consultas realizadas por prestadores
que se encuentran en proceso de preparacion para la acreditacion, han puesto en evidencia que no
existen criterios comunes y uniformes para interpretar y verificar la trazabilidad de biopsias y
componentes sanguineos en los términos sefialados.

A ello se suma que, respecto de estos procesos asistenciales en particular, existen multiples
modalidades de organizacion institucional, y ademads, la cadena completa de actividades que abarca
el concepto de trazabilidad puede estar compartido entre distintos prestadores. A modo de ejemplo,
en lo que a transfusiones se refiere, existen prestadores que sdlo realizan atencion de donantes, otros
que solo realizan transfusiones, algunos funcionan exclusivamente como centros productores, los hay
que combinan dos de estas etapas, y otros que realizan las tres. A su vez un mismo centro puede
estar interconectado con varios prestadores a la vez, a los que presta o le entregan servicio. En el
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caso de las biopsias se produce algo similar, y las etapas preanalitica, analitica y postanalitica pueden
desarrollarse con participacion de varios prestadores.

El presente texto, actualiza las orlentacmnes ;gcn!cas al respecto, sggtltuxendo el texto

de la letra “'b.”, sobre “Verlflca i0

ju
documento anterior en todos los restantes aspectos.

II. Recomendaciones

a. Verificacion de la trazabilidad de biopsias

1. Consideraciones previas

. Los criterios que se entregan a continuacion son aplicables a las biopsias
bajo la definicion que a las mismas otorgan los manuales de acreditacion
en su Glosario, esto es, "remocion de células o tejidos organicos para
ser examinados macro y microscépicamente con la finalidad de formular
un diagndstico”. Esta definicion posee un sentido mas amplio que el
cominmente aceptado, que se refiere s6lo a muestras histolégicas u
organos, incluyéndose en ella -como puede apreciarse-, y para los solos
efectos del Sistema de Acreditacion, las muestras citoldgicas que se
extraen con la finalidad de ser analizadas por laboratorios de anatomia
patoldgica, tales como el Papanicolau, entre otras.

2 La Circular IP N° 15 del 30/09/2011 introdujo una aclaracion sobre la
situacién de aquellos prestadores que no poseen Servicio de Anatomia
Patolégica y que envian las biopsias tomadas en el establecimiento a
distintos prestadores de servicios de anatomia patologica, seleccionados
generalmente por el profesional tratante, sin que en ello intervenga la
institucion. Ello muchas veces se asocia a la entrega de las muestras al
propio paciente o sus familiares, para el traslado al centro que realiza el
analisis. La referida circular aclara que en tales casos es imprescindible
que la direccidn del prestador institucional exija a todos los profesionales
gue obtengan biopsias en la institucion el estricto cumplimiento de los
convenios de compra de prestaciones establecidos con dichos
proveedores externos, poniéndolos en su conocimiento. Ademas, que en
estos casos resulta plenamente aplicable al prestador la caracteristica
de servicios de apoyo APA 1.2, sobre procedimientos explicitos vy
evaluacion sistematica de la etapa preanalitica, las caracteristicas GCL
1.11 (atencidén cerrada) o GCL 1.8 (atenciéon abierta), relativas al
registro, rotulacién, traslado, recepcién y trazabilidad de las biopsias; y
las caracteristicas AOC 1.3 (atencion cerrada), o la AOC 1.2 (atencion
abierta), sobre notificacion oportuna de situaciones de riesgo detectadas
a través de examenes diagnosticos (resultados “criticos”), cuestion que
supone a su vez que el prestador toma conocimiento del resultado del examen.

El sentido de estas exigencias es que el prestador debe hacerse
responsable del destino de las muestras obtenidas en sus dependencias,
vigilando que el ciclo que va desde la extraccion hasta la entrega de los
resultados al médico y el paciente se complete adecuadamente. En ese
contexto, y ademas por razones de bioseguridad, el transporte de las
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muestras por parte del paciente o sus familiares es una practica
desaconsejable.

Listas de chequeo para aplicacién en terreno

Las siguientes listas de chequeo permiten revisar el proceso de manejo
de las biopsias en lo que a su correcta identificacion y trazabilidad se
refiere. Para establecer un diagndstico definitivo sobre la trazabilidad de
las biopsias en un prestador en particular, su utilizacion debiera ser
complementada con uno o mas ejercicios de seguimiento de casos en
terreno:

A. Prestador sin servicio de anatomia patologica (que envia las
biopsias a uno o0 mas servicios externos)

# Verificador

Pabelléon o sala de procedimientos donde se extraen biopsias. En cada
1 punto de obtencion de biopsias existe un sistema de registro(s) en el(los)
que consta:

Datos del caso (un caso es el tejido o tejidos o muestra(s) de un paciente para
diagnodstico histopatologico o citodiagnostico, dispuestos en uno o mas
contenedores, tubos o portaobjetos, correspondientes a un mismo procedimiento):

a) Identificadores del paciente (al menos 2, nombre completo con los dos
apellidos, y RUT o N° Ficha Clinica)

1.1 b) Numero de frascos, tubos o portaobjetos, y nimero o codigo de identificacion
de cada uno de ellos si son mas de uno.

c) Tipo de muestra incluida en cada contenedor o soporte (érgano, tejido, sitio
anatémico, lesién, tumor, recorte, etc.)

d) Fecha de obtencion

e) Nombre del médico cirujano o del profesional que obtiene la muestra

Registro de los cambios de mano de las muestras, desde que son envasadas y

1.2 etiguetadas hasta que son despachadas hacia anatomia patologica. EI N° de
’ traspasos y quienes intervienen en ellos dependen de la modalidad de trabajo del
prestador, por lo que la verificacion debe adaptarse a ésta. %
Traspaso #1 (por ejemplo, entre el personal de quiréfano y la secretaria de %
pabellon): %
o Identificacién de quien entrega (nombre y/o firma)
121 o Identificacién de quien recibe (nombre y/o firma)
o Fecha de recepcion
o Registro permite identificar de manera inequivoca cuéles fueron las muestras
traspasadas (ej., mediante una ndémina, o mediante marcas o firmas
individuales para cada muestra recibida en los libros de registro)
Traspaso #2 (por ejemplo, entre la secretaria de pabellon y el estafeta encargado %
del transporte de las muestras dentro del establecimiento): %
o Identificacién de quien entrega (nombre y/o firma)
1.2.2

o Identificacién de quien recibe (nombre y/o firma)

o Registro permite identificar de manera inequivoca cuales fueron las muestras
traspasadas
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2u1

v
Proceso de transporte y entrega de las muestras al(los) servicio(s) de /
anatomia patoldgica (verificable en el prestador que envia las muestras) %
Entrega de las muestras al responsable del traslado (por ejemplo, entre la unidad %

donde se centralizan las biopsias, y quien realiza el transporte fuera del
establecimiento):

o Se constata identificacién de quien entrega (nombre y/o firma)

o Se constata identificacion de quien recibe (nombre y/o firma)

o Fecha de recepcion

o Registro permite identificar de manera inequivoca cudles fueron las muestras
entregadas para despacho

2.2

Existe registro de las muestras ingresadas en anatomia patolégica, firmado por un
funcionario responsable de ese servicio.

2.3

Existe registro de las muestras rechazadas por anatomia patolégica (por ejemplo,
por mal etiquetado o malas condiciones de transporte).

Proceso de recepcion de los informes desde el(los) servicio(s) de anatomia %
patolégica (debe verificarse en cada area en la que se reciben informes) %

3.4

Existe registro de los informes entregados por el(los) laboratorio(s) y su recepcién
conforme por parte del drea o persona que lo recibe (ej., la secretaria o el
mensajero).

3.2

El establecimiento verifica la recepcion de la totalidad de los informes
correspondientes a las muestras entregadas a cada laboratorio de anatomia
patoldgica (excluyendo las rechazadas).

3.3

El establecimiento verifica la recepcion oportuna de los informes, de acuerdo a
plazos preestablecidos.

3.4

Existen registros que permiten verificar la incorporacién de cada informe en la ficha
clinica del paciente (independientemente de que se entregue copia del mismo al
paciente).

B. Prestador que ejecuta todas las etapas del proces«ﬁ:
(establecimientos que poseen servicio de anatomia patolégica) -
NOTA: Los mismos criterios son aplicables en caso de que parte de lag)
muestras obtenidas en el establecimiento sean remitidas a un laboratorios,
externo. &

# ficador _ SI/NO
: SR 7

Pabellén o sala de procedimientos donde se extraen biopsias. En cada /

1 punto de obtencion de biopsias existe un sistema de registro(s) en el(los)
que consta:
Datos del caso (un caso es el tejido o tejidos o muestra(s) de un paciente para
diagnéstico histopatolégico o citodiagnostico, dispuestos en uno o mas
contenedores, tubos o portaobjetos, correspondientes a un mismo
procedimiento):
a) Identificadores del paciente (al menos 2, nombre completo con los dos

apellidos, y RUT o N° Ficha Clinica)
1.1 b) Namero de frascos, tubos o portaobjetos, y nimero o cédigo de identificacion

de cada uno de ellos si son mas de uno.

c) Tipo de muestra incluida en cada contenedor o soporte (6rgano, tejido, sitio
anatomico, lesién, tumor, recorte, etc.)

d) Fecha de obtencion

e) Nombre del médico cirujano o del profesional que obtiene la muestra
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Registro de los cambios de mano de las muestras, desde que son envasadas y
etiquetadas hasta que son despachadas hacia anatomia patologica. El N° de

v

o2 : ; -
. traspasos y quienes intervienen en ellos dependen de la modalidad de trabajo del
prestador, por lo que la verificacion debe adaptarse a ésta. %
Traspaso #1 (por ejemplo, entre el personal de quiréfano y la secretaria de %
pabellén): /Z
o Identificacién de quien entrega (nombre y/o firma)
1.2.1 o Identificacion de quien recibe (nombre y/o firma)
o Registro permite identificar de manera inequivoca cudles fueron las
muestras traspasadas (ej., mediante una ndmina, o mediante marcas o
firmas individuales para cada muestra recibida en los libros de registro)
Traspaso #2 (por ejemplo, entre la enfermera del drea de procedimientos y una %
unidad que centraliza las biopsias tomadas en distintos sectores del
establecimiento): %
1.2.2 o Identificacion de quien entrega (nombre y/o firma)
o Identificacion de quien recibe (nombre y/o firma)
o Registro permite identificar de manera inequivoca cudles fueron las
muestras traspasadas
Proceso de transporte y entrega de las muestras'al(los) servicio(s) 'de
2 anatomia patolégica (debe verificarse en cada area desde la que se
despachan muestras hacia anatomia patolégica)
Entrega de las muestras al responsable del traslado (este punto puede obviarse
si el traslado lo realiza la misma persona que dispuso las muestras para su
despacho a anatomia patoldgica):
2:4 o Se constata identificacion de quien entrega (nombre y/o firma)
o Se constata identificacion de quien recibe (nombre y/o firma)
o Registro permite identificar de manera inequivoca cudles fueron las
muestras entregadas para despacho
2.2 Existe registro de las muestras ingresadas en anatomia patologica, firmado por
: un funcionario responsable de ese servicio.
2.3 Existe registro de las muestras rechazadas por anatomia patoldgica (por ejemplo,
’ por mal etiquetado o malas condiciones de transporte).
3 Proceso de ingreso de las muestras y procesamiento en el servicio de 7/
anatomia patolégica, hasta la emisién de los informes %
3.1 Existe un registro de todas las muestras ingresadas y rechazadas por el
’ laboratorio de anatomia patolégica.
3.2 | El registro incluye todos los datos de identificacion de cada muestra.
33 Existe constancia de la causal de rechazo de cada muestra rechazada.
Existe un sistema de identificacion interno de las muestras que se aplica durante
3.4 | toda la fase analitica (por ejemplo, mediante codigo Unico asignado al momento
de la recepcion).
Existe registro de todos los informes entregados por el laboratorio, y en caso de
3.5 que éstos sean impresos, de su recepcion conforme por parte del drea o persona
que lo recibe (€j., la secretaria o el mensajero).
= v
a Proceso de recepcion de los informes entregados por el(los) servicio(s) %
de anatomia patolégica™ %
Existe registro de los informes entregados por el(los) laboratorio(s), y en caso de '
4.1 | que éstos sean impresos, de su recepcion conforme por parte del darea o persona [

que lo recibe (ej., la secretaria o el mensajero).
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El establecimiento verifica la recepcion de la totalidad de los informes
4.2 correspondientes a las muestras entregadas a cada laboratorio de anatomia
patologica (excluyendo las rechazadas).

43 El establecimiento verifica la recepcion oportuna de los informes, de acuerdo a
' plazos preestablecidos.

| Existen registros que permiten verificar la incorporaciéon de cada informe en la
4.4 | ficha clinica del paciente (independientemente de que se entregue copia del
mismo al paciente). ‘

1dem que en el escenario A., para las muestras que son enviadas a examen a un laboratorio de (o
anatomia patoldgica externo, distinto al del prestador A

b. Verificacion de trazabilidad de componentes sanguineos

La comprobacion de la trazabilidad en el contexto del Sistema Nacional de Acreditacion
de Prestadores Institucionales esta orientada a asegurar que se cumplen las condiciones
minimas de seguridad en esta materia. El anadlisis individual de trazabilidad en un
prestador particular debe considerar sus procedimientos y organizacion local, y en
Ultimo término solo puede demostrarse, en la practica, realizando ejercicios de
trazabilidad en terreno.

El ejercicio de trazabilidad se realizara por ende, a través de la cadena completa de
procesos, desde la donacion hasta el destino final, ya sea éste transfusién, eliminacion,
distribucion o transferencias de todos los componentes sanguineos.

La actualizacién de las siguientes listas de chequeo permite evaluar la trazabilidad de
los componentes sanguineos atendiendo a la organizacion actual del Sistema de Salud
nacional en la materia, y a la necesidad de aclarar conceptos, con el fin de utilizar
criterios comunes que permitan verificar |la trazabilidad de manera objetiva en el marco
de un proceso de acreditacion.

Atendido lo antes sefialado, se recomienda, por tanto, a las Entidades Acreditadoras
que, en el contexto de un Proceso de Acreditacion relativo a Prestadores Institucionales
de Salud en cuya cadena de procesos de hemocomponentes esté involucrado un tercero
- ya sea un Centro de Sangre, una UMT o Una Unidad de Atencion de Donantes- que
integren el Sistema Nacional de Servicios de Salud o pertenezcan a Prestadores
Institucionales de Salud privados, tengan en cuenta solicitar la informacion al Prestador
en proceso de acreditacion con la suficiente antelacién, considerando que deberia existir
un plazo de no mas de 2 dias habiles desde la solicitud de los datos, que permitan
realizar el ejercicio de trazabilidad por parte del Prestador , y la provision de esta
informacion por parte del tercero involucrado.

A. Criterios aplicables a una Unidad de Medicina Transfusional:

VERIFICADOR ; Si/No

Se registra al menos el origen, codigo de componente, tipo de hemocomponente y la fecha y
hora de recepcion de la sangre ingresada a la UMT

La UMT tiene acceso a la siguiente informacion proporcionada por el Centro proveedor, a
demanda y en un plazo no superior a 48 horas (trazabilidad durante un proceso de acreditacion),
respecto de cualquier unidad seleccionada al azar de glébulos rojos, plaquetas, plasma y/o
crioprecipitados:

Codigo unico de donacion
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- Resultado examenes inmunohematolégicos
- Resultado examenes microbioldgicos
- Fecha extraccion

Se realizan al menos trimestralmente ejercicios de trazabilidad de acuerdo a un protocolo
establecido, sobre al menos una unidad de cada tipo de producto utilizado en el periodo

Se registra el destino final : transfusion (codigo de solicitud de la transfusidn), eliminacion,
distribucién, almacenamiento o transferencias (dénde, cuando) de todas las unidades ingresadas
a la UMT

Es posible verificar que cualquier unidad ingresada y que no haya sido transfundida, distribuida
a otro establecimiento o desechada, se encuentra almacenada en condiciones adecuadas en la
UMT

B. Criterios aplicables a una Unidad de Atencion de Donantes:

VERIFICADOR

Si/No

Se asigna un coédigo nico a la donacién, que permite su seguimiento dentro de la Unidad

Existe un registro fisico y/o informatico que permite vincular el cédigo Unico de donacién con
informacién de contacto del donante en caso de ser necesario

Existe registro de la toma de muestras para examenes microbiolégicos e inmunohematoldgicos,
que incluye el cédigo unico de identificacion a que alude el punto 1

Existe registro del envio de sangre consignando dia y hora del despacho

wu

Existe registro de la recepcion de la sangre en el Centro de Sangre y/o UMT

La Unidad de Atencion de Donantes tiene acceso a la siguiente informacion , a demanda y en
un plazo no superior a 48 horas (trazabilidad durante un proceso de acreditacién), respecto de
cualguier unidad seleccionada al azar de globulos rojos, plaquetas, plasma y/o crioprecipitados:
- Resultado exdmenes inmunohematoldgicos

- Resultado examenes microbioldgicos

- Destino final: almacenamiento, transfusiéon (cédigo de solicitud de transfusion),
eliminacion, distribucion o transferencia.

C. Criterios aplicables a un Centro de Sangre:

‘_: '—VEQEIC‘AD savid e :-"’j:-_-.'-a?sz?-zmlmz; o T "T%“S

Existen registros que permiten vincular inequivocamente la sangre a los correspondientes

examenes microbiolégicos e inmunohematoldgicos

2 | Existen registros que permiten conocer de manera inequivoca el fraccionamiento de que fue
objeto la sangre y vincular cada uno de los productos al codigo de donacidn

3 | Es posible conocer el destino de distribucién de cada componente, incluyendo el Establecimiento,
producto y su destino: Si se encuentra almacenado, si fue transfundido (cédigo de solicitud de
transfusién), eliminado, distribuido o transferido a otro Establecimiento

4 | Es posible constatar la eliminacion de todas las unidades con tamizaje positivo

NOTA: Los registros pueden ser fisicos o informaticos. En este Ultimo caso debe existir un

sistema de respaldo de la informacién que asegure su conservacion.

Mayo de 2013.-
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3. Oficio Circular IP N°6, de 24 de noviembre de 2013, que REMITE
“ORIENTACIONES TECNICAS PARA LA CONSTATACION EN TERRENO DEL
CUMPLIMIENTO DEL USO DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL EN LA
MANIPULACION DE MUESTRAS CLINICAS, EN EL LABORATORIO CLINICO”.

‘@) nglz:lﬁirlréo BESALUS

www.gob.cl supersalud.gob.cl

Intendencia de Prestadores de Salud
Subdepartamento de Gestién de Calidad en Salud
Unidad Técnica Asesora

ORD. CIRCULAR IP/N° 6
ANT.: No hay.-

MAT.: Remite “"Orientaciones Técnicas
para la Constatacion en terreno del
cumplimiento del uso de elementos de
proteccion personal en la
manipulacion de muestras clinicas, en
el Laboratorio Clinico”.-

SANTIAGO, 24 de noviembre de 2014.

DE : ENRIQUE AYARZA RAMIREZ
INTENDENTE DE PRESTADORES DE SALUD (TyP)
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

A : REPRESENTANTES LEGALES
DE ENTIDADES ACREDITADORAS AUTORIZADAS

Atendidas las actuales exigencias del Sistema de Acreditacion de Prestadores Institucionales
y los procedimientos de acreditacion desarrollados a la fecha, se ha evidenciado la necesidad de
dictar esta normativa técnica destinada a las Entidades Acreditadoras en cuanto a criterios técnicos
metodoldgicamente idoneos y pertinentes, a utilizar en los procedimientos de constatacion en
terreno, para verificar el cumplimiento del uso de elementos de proteccion personal en la
manipulacion de muestras clinicas, en los Laboratorios Clinicos. Todo ello con el fin de contribuir a
que las Entidades Acreditadoras puedan cumplir de la mejor manera posible con el mandato legal y
reglamentario del Articulo 23 del “"Reglamento del Sistema de Acreditacion para los Prestadores
Institucionales de Salud”, a saber: “En las evaluaciones que la entidad acreditadora efectue
durante y con motivo del procedimiento de acreditacion empleara siempre criterios
objetivos, no discriminatorios e imparciales, comiunmente aceptados y cientificamente
fundados”.

Las normas de bioseguridad evaluadas por los actuales Estéandares, pretenden contribuir a la
instalacion progresiva de reglas basicas que debe adoptar el personal que estd en contacto o
manipula alguna muestra microbioldgica. Por lo tanto, estan orientadas basicamente a preservar la
seguridad del personal y la integridad y calidad del material que es sujeto de analisis. Aunque las
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normas de bioseguridad no eliminan completamente el riesgo inherente a la manipulaciéon de
muestras clinicas, disminuyen la probabilidad de que ocurra un evento adverso.

Por medio del presente Ordinario Circular pongo en su conocimiento el instrumento de
“Orientaciones Técnicas para la constatacion en el Laboratorio Clinico del cumplimiento
del uso de elementos de proteccion personal en la manipulacién de muestras clinicas”,
documento elaborado por esta Intendencia para guiar, facilitar y estandarizar el trabajo de
evaluacion que deben efectuar las Entidades Acreditadoras, durante el proceso de acreditacion.

El instrumento sefalado precedentemente, se dicta en ejercicio de las facultades de
interpretar las normas del Sistema de Acreditacion de Prestadores Institucionales de Salud, segun lo
previsto en el numeral 2° del Acapite II de todos los antedichos Manuales que contienen los
Estandares Generales de Acreditacion actualmente vigentes, aprobados por el Decreto Exento N° 18,
de 2009, del Ministerio de Salud, y por los Decretos Exentos N° 33, N° 34, N° 35, N° 36 y N° 37,
todos estos ultimos de 2010 y ese mismo Ministerio y Nos. 346 y 347, ambos de 2011, ese mismo
Ministerio..

En ejercicio de tales facultades, estas “Orientaciones Técnicas” se dictan con el fin de
desarrollar y aclarar el numeral "5.” del Acapite "B.” de la Pauta de Cotejo de los Manuales
de los Estandares Generales de Acreditacion actualmente vigentes, considerando Ila
metodologia mas adecuada para la antedicha evaluacion, y debiendo entendérselas como aplicable
a las diversas tareas de constatacion en terreno en las situaciones a que se refieren, y tanto respecto
de los actuales como de los futuros Estandares de Acreditacion que se dicten, mientras esta
Intendencia no las deje sin efecto o modifique.

SE ACLARA a las Entidades Acreditadoras que, si bien la dictacion de las antedichas
Orientaciones Técnicas constituyen el ejercicio por parte de esta Intendencia de las potestades
juridicas antes referidas, la naturaleza técnica del contenido de tales “Orientaciones” determina que
ellas poseen el caracter normativo de Recomendaciones Técnicas dirigidas a las Entidades
Acreditadoras para su mejor proceder en las situaciones en que sean aplicables y asi deben
ser entendidas y aplicadas por ellas.

Por tanto, se aclara que el caracter de tales Orientaciones no es el de normas o
instrucciones de obligatorio cumplimiento en todos los casos, a que ellas se refieren.

Sin perjuicio de lo anterior, en caso que la Entidad Acreditadora desestimare la aplicacion de
las recomendaciones de estas Orientaciones Técnicas, debera fundamentar su decision de
prescindir de ellas, sefialando en el respectivo Informe de Acreditacion, los principios
cientificos, metodolégicos o razones practicas que justifican tal decision.

Quedando a vuestra disposicion, les saluda atentamente,

DR. ENRIQUE AYARZA RAMIREZ
INTENDENTE DE PRESTADORES DE SALUD (TyP)
SUPERINTENDENCIA DE SALUD
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Gobierno

de Chile OE'SAUUS
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www.gob.cl supersalud.gob.cl \ >

Intendencia de Prestadores de Salud
Subdepartamento de Gestion de Calidad en Salud
Unidad Técnica Asesora

ORIENTACIONES TECNICAS
PARA LA CONSTATACION EN LABORATORIO CLINICO DEL
CUMPLIMIENTO DEL USO DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL
EN LA MANIPULACION DE MUESTRAS CLINICAS.

I. Introduccion

Este documento contiene recomendaciones sobre la forma de llevar a cabo la
constatacién en terreno por parte de los evaluadores de las Entidades Acreditadoras
durante un proceso de Acreditacion, del cumplimiento del uso de Elementos de

Proteccion Personal (EPP) en la manipulacién de muestras clinicas en el Laboratorio
Clinico.

II. Definiciones a considerar para esta Orientacion Técnica (1,2)

Elementos de Proteccion Personal: cualquier dispositivo, accesorio o vestimenta
utilizados por el trabajador con el propésito de protegerlo de uno o mas riesgos que
puedan amenazar su seguridad o su salud. La recomendacion de uso de los EPP en los
Laboratorios Clinicos depende del tipo de agente que se manipula y los riesgos a los que
se expone el trabajador.

Muestra clinica: material de origen humano que incluye fluidos organicos, de desecho
y/o tejidos, recogido con el propdsito de obtener resultados que colaboren en el
diagnostico clinico, en el seguimiento y tratamiento de determinadas patologias.

Medidas de bioseguridad: conjunto de acciones concentradas en la disposicion
adecuada de muestras clinicas y residuos, para controlar y minimizar los riesgos de
transmision y contaminacion, desde los lugares de generacion, favoreciendo el cuidado
de la salud y seguridad de los trabajadores y de la comunidad.

Precauciones estandares: son las precauciones basicas para el control de infecciones
que se deben usar como un minimo en todos los pacientes, incluyendo las muestras
clinicas provenientes de él, independiente del diagndstico o sospecha diagnostica, a fin
de minimizar el riesgo de transmision de cualquier tipo de microorganismo, entre
pacientes, del paciente al trabajador de la salud y viceversa.

Nivel de Bioseguridad de un Laboratorio Clinico: conjunto de normas que describen
precauciones, practicas especiales y procedimientos de descontaminacion para los
Laboratorios que trabajan con agentes infecciosos, basados en el grado de peligro que
representen estos agentes para los trabajadores y la poblacién.
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Se establecen 4 niveles de bioseguridad, aumentando en cada nivel las practicas
obligatorias de proteccion:

- Nivel 1: agentes que no representan una amenaza para la salud humana;
aparentemente no causarian enfermedad en personas saludables.

- Nivel 2: agentes con moderado riesgo de causar enfermedad para el personal y
bajo riesgo de ello para la comunidad.

- Nivel 3: agentes nativos o exdticos que tienen potencial de ser transmitidos por via
respiratoria (aerosol) y que pueden causar infecciones potencialmente letales.

- Nivel 4: agentes peligrosos y exoéticos que poseen un alto riesgo de infeccion y/o
con riesgo de transmision desconocido. Estos agentes suponen un alto riesgo de
enfermedad mortal, pueden ser transmitidas por via aerosol (respiratoria),\&{)ﬁﬁcf,q
tienen vacuna o terapia disponible. & :

III. Constatacion

clinico que se encuentre en sus labores al momento de la visita. Si la E
Acreditadora no pudiese constatar al personal clinico, porque no se encuentran
realizando ninguna técnica al momento de su visita, se realizaran entrevistas que
incluyan la simulacién de procedimientos o técnicas especificas con el fin de valorar la
utilizacion de los EPP acorde a lo establecido por el propio prestador.

a) Muestra a evaluar

La gran heterogeneidad en el tamano y tipo de prestaciones efectuadas por los
Laboratorios Clinicos de los diversos prestadores, imposibilita establecer un tamano
muestral que sea valido para todos ellos. Por ello, se recomienda una aproximacion
similar a la utilizada en la evaluacion de otras caracteristicas contenidas en los diversos
Estandares. Esto involucra un tamafio muestral equivalente a 30 personas (Anexo N°1:
calculo tamafo muestral). Por tanto, si al momento de la visita en un
Laboratorio se encuentran 30 o menos personas ejerciendo sus labores, se
debera constatar a todas ellas, independiente si en dicho Laboratorio Clinico
trabajen mas de 30 personas. En consecuencia, es fundamental al iniciar la
evaluacion al Laboratorio informarse acerca del numero de profesionales y técnicos que
se encuentran en ese momento, para asi determinar cuantas personas deberan ser
constatadas (tal como se menciona previamente con un maximo de 30 personas).

Se debe procurar que se incluya en la evaluacién:

e Tanto profesionales como técnicos que se desempeiien en el Laboratorio
al momento de la visita

« Personal de todas las Areas Técnicas con las que cuenta el Laboratorio

Clinico, como por ejemplo Bioquimica, Hematologia, Inmunologia, entre
otras.
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b) Umbral de cumplimiento

Del total de observaciones y/o entrevistas al menos el 90% debe cumplir con la
utilizacion de EPP en la manipulacion de muestras clinicas establecido en el
procedimiento local del prestador. Si en el Laboratorio se desempeifian mas de 30
personas (entre profesionales y técnicos) al momento de la visita, se evaluaran
solo 30, de las cuales 27 deben cumplir con lo descrito en el procedimiento del
propio prestador en cuanto a la utilizacion de EPP.

En el caso de contar con menos de 30 profesionales y técnicos para observacion
u entrevista al momento de la visita, se evaluara a todo el personal presente,
considerando el mismo umbral de cumplimiento de 90%, por lo que se debera observar
y/o entrevistar el nUmero de personas indicadas en la tabla siguiente.

Tabla 1. Nimero de personas observadas y/o entrevistadas y nimero minimo
de personas que deben cumplir (umbral) con la utilizacion de Elementos de
Proteccion Personal.

N° Personas N° minimo NP Bataonas N° minimo
personas que personas que
obser/v:das cumplen con la obser/v:das  mBieeoniis
entre‘\llista ins utilizacion de e e‘\,li stadas utilizacion de los
los EPP EPP
3 2 17 15
4 3 18 16
5 4 19 17
6 5
20-21 18
7 6
8 7 22 19
9 8 23 20
24 21
10-11 9
25 22
12 10 26 o
13 11 27 24
14 12 28 25
15 13 29 2§
16 14 30 27
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IV. Recomendaciones para la observacion directa

El método de constatacion a través de la observacion requiere de tiempo para llevar a
cabo la observacion y el observador debe poseer conocimientos y competencias técnicas
en la materia a evaluar.

Por ello, previo a la visita en terreno al Laboratorio Clinico, la Entidad Acreditadora debe
establecer claramente el objetivo de evaluacién en razén de, los Elementos de Proteccion
Personal (EPP) que deben utilizar las personas evaluadas en cada Area Técnica que posea
el Laboratorio Clinico, durante la realizacion de un procedimiento que involucre
efectivamente un riesgo en la manipulacién u obtenciéon de muestras clinicas, descritas
en el documento exigido en el ler Elemento Medible de las Caracteristicas APL 1.5 AC-
AA y GP 1.5 LC de las Pautas de Cotejo de los Manuales de Acreditacion. Estos criterios
de uso de EPP establecidos por el prestador, deben ser consistentes con las precauciones
estandares y estar basados en criterios cientificamente objetivos y reconocidamente
aceptados de acuerdo al riesgo de exposicion asociado.

Se recomienda que la Entidad Acreditadora designe al o los/las profesional(es)
evaluadores(as) mas idoneo(s) en el tema, quién(es) en base a su competencia técnica
constatara(n) la exigencia en cada caso. La visita al Laboratorio idealmente debe ser
realizada por mas de una persona, procurando ubicarse en una posicion que no afecte
la dinamica de trabajo habitual y el desarrollo de las diferentes actividades propias de
la jornada.

En el caso particular de la constatacion en terreno, la Entidad Acreditadora solo llevara
a cabo la evaluaciéon en actividades que supongan un contacto directo o riesgo de
contacto con muestras clinicas y por tanto, no sobre reactivos.

A modo de ejemplo, se enumeran los EPP recomendados para el nivel de Bioseguridad
2 de la Guia de Seguridad para Laboratorios Clinicos del ISP de 2013 (1):

¢ Delantal de trabajo en el Laboratorio

e Pechera impermeable

¢ Antiparra y protector facial

e Mascarilla

e Guantes

¢ Proteccion de los pies (zapato cerrado, con punta cerrada, sin tacos)

Para considerar que un profesional o técnico cumple con la utilizacion de los
EPP, debe verificarse que cumpla lo descrito al respecto en el procedimiento
local del Prestador.
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A continuacién se expone un ejemplo de Bioseguridad en el Area Técnica 0;,1,
Hematologia: &

-~

HEMATOLOGIA HEMATOLOGIA HEMATOLOGIA

Manipulacion de Realizacion de
muestras clinicas tincion de frotis

El personal debe

contar con: El personal debe usar El personal debe usar
- Delantal de trabajo ademas: ademas:

-Proteccion de pies - Guantes - Pechera impermeable
- Antiparras

Por lo tanto si se evalua a un profesional o técnico que se encuentra en el area de
Hematologia, se considerara cumplido el uso de EPP si se encuentra con delantal de
trabajo y proteccion de pies.

Si se evalla a un profesional o técnico que se encuentra manipulando muestras clinicas
en Hematologia, se considerara cumplido el uso de EPP si se encuentra con delantal de
trabajo, proteccion de pies y guantes.

Por ultimo, si se evalia a un profesional o técnico que se encuentra realizando una
tincion de frotis, se considerara cumplido el uso de EPP si se encuentra con delantal de
trabajo, proteccion de pies, guantes, pechera impermeable y antiparras.

Es importante tener en cuenta que en esta constatacion no sélo se evaluara que los EPP
estén presentes, sino que se utilicen para cumplir su objetivo, a modo de ejemplo
que la antiparra esté en su posicion correcta cubriendo los ojos.

Asimismo debe entenderse que en el caso que el Prestador Institucional de Salud haya
normado el uso de otros EPP no incluidos en el listado de la Guia de Seguridad para
Laboratorios Clinicos del ISP de 2013 (Ej.: delantales de género, mascarillas N95, entre
otros), igualmente se debera llevar a cabo la constatacion de su utilizacion, segin lo
especificado en el procedimiento descrito en el documento del prestador.

La informacion recolectada en la observacion u entrevista debe ser registrada,
adjuntando el mayor niumero de datos que puedan ser de utilidad para la elaboracion
del Informe de Acreditacion*:

Fecha y Hora de la Evaluacion.

Identificacién del evaluador

Identificacién de las personas evaluadas

Técnica o actividad durante la cual las personas fueron evaluadas

Tipo de elementos de proteccion personal (EPP) utilizados al momento de la
evaluacion.

*Anexo N° 2: Planilla para la recoleccion de datos: constatacion en terreno
caracteristicas APL 1.5 AC- AAy GP 1.5 LC.
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V. Recomendaciones para la entrevista. \

Agotadas las posibilidades de constatacion a través de la observacion, si quien evaltia.._
no logra constatar a todo el personal presente al momento de la visita, llevara a cabo
la constatacion por medio de entrevistas.

A través de la entrevista podemos obtener informacién confiable sobre determinados
hechos. Se debe tener claro previo a su realizacion, el objetivo de dicha entrevista y lo
que precisamos obtener a través de ella.

La entrevista utilizada sera guiada para obtener informacién del uso de EPP en una
actividad que involucre un riesgo en la manipulacion de muestras clinicas, descritas en
el Documento exigido en el 1er Elemento Medible de las Caracteristicas APL 1.5 AC-AA
y GP 1.5 LC, segun describa el propio Prestador en el documento que explicite las
condiciones de bioseguridad.

Continuando con el ejemplo de Bioseguridad en el Area Técnica de Hematologia
entregado durante la constatacion a través de la observacion, la entrevista con se
desarrollaria de la siguiente manera:

= Explicitar claramente que se indagard acerca del uso de EPP de acuerdo a lo
normado o definido por el prestador.

®  Solicitar al personal evaluado, que verbalice la seleccion, postura y utilizacion de
los EPP para una determinada técnica.

= Tal como en la observacion, se instruye que los antecedentes recogidos deben
ser siempre registrados, adjuntando el mayor nimero de datos que sean dutiles
para la elaboracion del Informe de Acreditacion, para ello sugerimos utilice el
Anexo 2: "“Planilla de recoleccion de Datos, Constatacion En Terreno
Caracteristicas APL 1.5 AC - AAy GP 1.5 LC.

Para elaborar una entrevista guiada se recomienda:

. Que la persona que evalla tenga claridad acerca de sus objetivo(s) o lo que se
pretende evaluar a través de su realizacion.

. Evitar preguntas cerradas (si/no)

. Ajustar la pregunta para un tiempo adecuado de desarrollo de la respuesta

Anexo N° 1:
El nimero recomendado de 30 personas a constatar se obtiene de la férmula
utilizada para calcular el tamafio muestral para estimar una proporcion, cuando
desconocemos el tamano total de una poblacién (3):

N=z2*p * q
dz

Y en la cual:
N= tamafo de la muestra a evaluar
z = 1.96? (asumiendo un nivel de confianza del 95%)
p= Proporcion esperada (asumiendo un 90% de cumplimiento en el uso de EPP,
por tanto p= 0.9) (4)
q= (1-p)
d= precision que utilizamos en nuestra estimacion (11%, por tanto d=0.11)?

150




Anexo N°2: Planilla de recoleccion de datos para la constatacion en'j

terreno.

Caracteristicas APL 1.5 AC-AAy GP 1.5 LC.

Prestador:

Evaluador (es):

Fecha: [/ / Hora:

Nombre
profesional/técnico
evaluado

Area Técnica

Actividad o Técnica

Tipo Constatacion

Utilizacion EPP*

Observaciones

Observacion

Entrevista

Cumple No
Cumple

10.

*Segun procedimiento establecido por el prestador.
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