Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Subgerencia de Integridad y Transparencia Administrativa

RESOLUCION No. 15-SITA/2020

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Sociat

SUBGERENCIA DE INTEGRIDAD Y TRANSPARENCIA ADMINISTRATIVA DEL
INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SQCIAL. Guatemala, 24 de junio de dos
mil veinte.

CONSIDERANDO

Que la Subgerencia de Integridad y Transparencia Administrativa es responsable de
supervisar todos los procesos administrativos del Instituto, particularmente aquellos que
juzgue necesario, con el objetivo de evitar acciones que dafen el patrimonio de la
institucion.

CONSIDERANDO

Que mediante el Departamento de Supervisién se da seguimiento a la supervision del
desempefio de los servicios de salud que otorga el Instituto a sus afiliados y
derechohabientes, en sus unidades médicas y mediante servicios contratados por personas
individuales o juridicas vy cualquier actividad de las dependencias administrativas,
elaborando los instrumentos técnicos, para ejercer dicha supervision a los servicios que
presta el instituto.

CONSIDERANDO

En referencia al memorandum de acuerdo entre el Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social -IGSS-y la Oficina de las Naciones Unidas de Servicios para Proyectos —UNOPS-,
acerca de la asistencia de UNOPS para Ia adquisicion de medicamentos e insumos médicos
y el fortalecimiento de las capacidades del IGSS, en la republica de Guatemala con recursos
propios del IGSS y con base al objetivo 1 para la supervision y control de calidad de los
servicios contratados de dialisis peritoneal y la conformacion de un equipo multidisciplinario,
contra parte del equipo inicial de supervision, establecido por UNOPS, que ha iniciado el
proceso de capacitacion y alineamiento para el proceso.

POR TANTO

Con fundamento en el Acuerdo 1150 de la Junta Directiva y la delegacion que le confiere el
Gerente del Instituto, a través del Acuerdo 01/2014 de fecha veintisiete de enero de dos mil
catorce. !

RESUELVE

Primero: Aprobar el “Manual de Supervisién del Servicio de Dialisis Peritoneal”, el cual
consta de 76 hojas impresas en su lado anverso y reverso, membretadas con el logo del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS- y la Oficina de las Naciones Unidas de
Servicios para Proyectos -UNOPS-, Proyecto AMEDIGSS, las cuales fueron numeradas,
rubricadas y selladas por el suscrito en su calidad de Subgerente de Integridad y
Transparencia Administrativa y que forman parte de la presente resolucion.
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Segundo: Los procedimientos y actividades establecidos en el manual que se aprueba
mediante la presente resolucion son de aplicacion y observancia general para el personal
institucional y para la Comision de Supervision y Control de Calidad de los Servicios de
Hemodidlisis y Didlisis Peritoneal, que realiza la supervision de los servicios contratados de
Dialisis Peritoneal, por competencia o por delegaciéon de funciones.

Tercero: Para lograr el cumplimiento de lo regulado en el manual que se aprueba, la
Subgerencia de Integridad y Transparencia Administrativa debe divulgar su contenido tanto
a lo interno de dicha Subgerencia como a las demas Subgerencias y dependencias
institucionales que integran la Comision de Supervision y Control de Calidad de los
Servicios de Hemodialisis Ambulatoria y Dialisis Peritoneal.

Cuarto: La Subgerencia de Integridad y Transparencia Administrativa debera enviar copia
certificada de la presente resolucién y del Manual que se aprueba a la Gerencia,
Departamento de Organizacion y Métodos, Departamento de Relaciones Publicas y
Comunicacién Social para su difusién dentro del Portal Electrénico del Instituto y al
Departamento Legal para su recopilacion.

Quinto: Las modificaciones y ajustes que se necesiten realizar al presente manual se haran
a propuesta de la Comision de Supervision y Control de Calidad de los Servicios de
Hemodialisis Ambulatoria y Dialisis Peritoneal y con el aval mediante resolucién del
Subgerente de Integridad y Transparencia Administrativa.
///—w - h‘::}*‘\

Sexto: Cualquier situacion de interpretacion q.ué se presente\en la aplicacion del “Manual
de Supervision del Servicio de Dialisis Peritonéal”, sera resuelta\\en su orden por la Comision
de Supervision y Control de Calidad de los Servicios de Hemodi?lisis Ambulatoria y Dialisis
Peritoneal, por el Jefe de Supervision y en diltima instancia por €| Subgerente de Integridad
y Transparencia Administrativa. -

de su emision y
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Séptimo: La presente resoluciéon entra ef vigencia al dig siguiefiter
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Subgerente de Integridad y Transparencia Administrativa
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La infrascrita Secretaria Ejecutiva “A” (Secretaria de Subgerente) de la
Subgerencia de Integridad y Transparencia Administrativa, del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social, CERTIFICA: Que las dos hojas de papel
fotocopia que anteceden, reproducidas en mi presencia el dia de hoy, en su
anverso, numeradas, rubricadas y selladas, son copia fiel de la RESOLUCION
NO. 15-SITA/2020, relacionada al “Manual de Supervision de Dialisis Peritoneal”.

Y para remitir al Departamento de Relaciones Publicas del Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social, extiendo la presente CERTIFICACION,
debidamente confrontada, en la Ciudad de Guatemala, a los 24 dias del mes de
Junio del afio dos mil veinte.
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Raisa loseﬂy Ja come Rodrrguez
Secretaria Ejecutiva “A”
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Licenciado Santiago Alfredo Un;mzo

Subgerente
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. INTRODUCCION

La supervision en los servicios de salud es de gran importancia para lograr atenciones
de calidad, analizar los resultados y el proceso llevado a cabo para obtenerlos, con el
propédsito de repetir los aspectos positivos e identificar las causas por las que no se
obtuvieron los resultados esperados y corregir el proceso'.

Con base en lo descrito, se elabora el manual de supervision de calidad de la presta-
cién del servicio de Didlisis Peritoneal (DP)? en sus diferentes modalidades:

Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA)3,
Didlisis Peritoneal Automatizada (DPA)*

El manual, brinda un detalle de los aspectos generales y especificos que debe cum-
plir la prestacién del servicio de Didlisis Peritoneal, lo que permite detectar a tiempo
los riesgos y desviaciones que se pueden presentar en el Centro Base5 y los Centros
Periféricos6, afectando directamente la atencién del paciente, ademas registra aler-
tas de acuerdo al monitoreo de los indicadores de calidad establecidos en la base de
licitacion.

Este, no es un manual de acreditaciéon o habilitacion del centro base o centros peri-
féricos para la prestacion del servicio de didlisis peritoneal, ya que el proveedor debe
cumplir con los requerimientos definidos para brindar dicha atencién antes de iniciar
esta y mantenerlos una vez iniciada.

En el proceso de supervision de los centros se recopila informacién actualizada, se
analiza el desarrollo de actividades programadas versus las realizadas, en caso de en-
contrar inconformidades en la supervision, se le informaran al proveedor del servicio,
el cual debe tomar medidas correctivas o complementarias para subsanar dicha in-
conformidad.

El manual define las diferentes dimensiones de la prestacién del servicio de Dialisis Pe-
ritoneal:

«  Evaluacién del expediente clinico y de la calidad del servicio con sus instru-
mentos e indicadores.

«  Capacitacién al personal clinico, técnico, pacientes y sus familiares/cuida-
dores.

«  Visitas domiciliares y su seguimiento.
«  Supervisiéon Biomédica.
«  Plan de Megjora.

1Valle Gonzélez A, Cordera A, Conceptos actuales de supervision en servicios de salud. Revista de Salud Publica de Méxi-
€0.1996.

2 Con el término DP se engloban todas aquellas técnicas de tratamiento sustitutivo que utilizan como membrana de dialisis
la membrana peritoneal, que es una membrana biolégica que se comporta funcionalmente como una membrana dialitica.
3 Es una prescripcion de DP que combina un régimen continuo, ambulatorio, una técnica de flujo intermitente y un método
manual o manual-asistido. Sociedad Espafiola de Nefrologia, 2006.

4 Es una prescripcién genérica de DP que lo Unico que implica es que se utiliza una méaqguina -cicladora- para hacer los re-
cambios peritoneales. Sociedad Espafiola de Nefrologia, 2006

5 Prestacion del servicio externalizado de didlisis peritoneal (DP) en dos modalidades: didlisis peritoneal continua ambula-
toria (DPCA), y didlisis peritoneal automatizada (DPA).

6 Prestacion del servicio externalizado Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA), en ocho regiones del pais.

PROYECTO

ki @unoPs

2

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal



PROYECTO

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

&

Il. OBJETIVOS
2.10BJETIVO GENERAL

Implementar en el Centro Base y Centros Periféricos el manual de supervisién orienta-
do ala evaluaciéon del servicio de Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria y Automati-
zada en el seguimiento al cumplimiento del acuerdo de prestacién de ambos servicios.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Realizar la evaluacion de los indicadores de calidad de expedientes clinicos y aten-
cién brindada a los pacientes.

Realizar la evaluacién de los indicadores de calidad de la prestacién del servicio.

Dar seguimiento a la realizacién de las capacitaciones vy visitas domiciliares a los
pacientes.

Requerir al proveedor las acciones correctivas en la calidad de atencién de los ser-
vicios de Didlisis Peritoneal.

Verificar laimplementacién del Plan de Mejora en los Centros de Didlisis.

Apovyary fortalecer al IGSS en los procesos de supervision.

lll. ESTRUCTURA DEL MANUAL

Con el fin de garantizar una supervisiéon integral, se disefid el manual segln aspectos
generalesy especificos.

Los aspectos generales describen la organizacion de la supervision, los cuales se deta-
llan a continuacién:

o

Equipo de supervision

b. Actividades de los supervisores

c. Coordinaciones

d. Lugaresdonde se realizaran las visitas

e. Cronograma de visitas

Los aspectos especificos estan relacionados con la prestacion del servicio de DP a los
pacientes, los cuales se detallan a continuacion:

a. Evaluacién del Expediente Clinico
a. Historia Clinica
b.. Frecuenciade larevision de los Expedientes
c. Célculodelamuestra
d. Indicadores de evaluacion de expedientes clinicos

e. Formato de presentacién de informe de indicadores evaluacién del expe-
diente clinico

b. Evaluacién de la calidad del servicio de DP
a. Frecuenciadelarevision de la evaluacion de la calidad

b. Indicadores parala gestion de la calidad en Centro Base y Centros Periféricos



c. Indicadores estadisticos mensuales de los Centros de DP
¢. Capacitaciones
d. Visitas Domiciliarias
e. Supervisién Biomédica
f. Planes de Mejora

g.Anexos

IV. ASPECTOS GENERALES
4.1 EQUIPO DE SUPERVISION

Estard compuesto por el siguiente personal profesional:

UNOPS IGSS

e Coordinadora Técnica de e Personal designado por las
Equipo (1) autoridades del Instituto
Médico nefrélogo (1)

Médico especialista en super-
vision y auditoria médica (2)
e Ingeniero biomédico (2)

Adicionalmente, se contara con el apoyo de personal de las areas de contra-
taciones y de logistica de UNOPS para dar seguimiento a los aspectos relacio-
nados a su competencia.

4.2 ACTIVIDADES DE LOS SUPERVISORES

1. Procurar un estricto control de calidad en la prestacién del servicio de Diali-
sis Peritoneal de parte del proveedor en sus diferentes modalidades.

2. Cumplir con el cronograma de visitas a los diferentes centros donde se
prestan los servicios.

3. Elaborary presentar informes de cada supervisién efectuada del centro de
atencion de Didlisis Peritoneal.

4. Determinar inconformidades que ameriten incluir planes de mejora en los
servicios y dar seguimiento del cumplimiento.

5. Cumplir con las Instrucciones para el llenado del instrumento de supervi-
sién de servicios de Didlisis Peritoneal. Ver anexo 1.

4.3 COORDINACION

Como parte del fortalecimiento del IGSS y la transferencia de conocimientos,
se coordina con la comisién de supervision y control de la calidad las visitas
conjuntas, utilizando los instrumentos de supervision aprobados y oficializa-
dos por la Gerencia del IGSS.

PROYECTO

&

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal



4.4 LUGARES DONDE SE REALIZARAN LAS VISITAS DE SUPERVISION

El servicio de atencidn a pacientes en lamodalidad DPCA cuenta con 7 centros
periféricos (CP) que se han distribuido en 4 regiones a nivel nacional y un octa-
vo Centro en una quinta region (en Ciudad de Guatemala), el cual funge como

v Centro Base (CB), donde serealiza el ingreso inicial de todo pacienteen DPCAy
wn brindaré el servicio integral alos pacientes que residen en su area de cobertura
99 (R5) como un Centro Periférico mas.
2&
52 Por Qtro lado, los servicios de atencién para los pacientes en DPA son brinda-
= <;} dos Unicamente en el Centro Base, cuya cobertura inicial es de 100 pacientesy

su procedencia es de los diferentes Departamentos del pais.

La distribuciéon de la atencién en Centro Base y Centros Periféricos para pa-
cientes en tratamiento de didlisis peritoneal, se describe a continuacion:

10

CP 1: Izabal y Petén, con sede en
Puerto Barrios;
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CP 2: Zacapa y Chiquimula, con
sede en Zacapa;

CP:3 Alta Verapaz y Baja Verapaz,
con sede en Coban S CentroBase

Py Centro Periférico
Regiones

R

CP 4: Quetzaltenango, Totonica- .

pan, Solola, Quiché, Huehuete-
nango y San Marcos, con sede en
Quetzaltenango;

Subregiones

Huehuetenango

CP5:Santa Rosa, Jutiapay Jalapa, Elauiché
con sede en Jutiapa;

CP 6: Escuintla, con sede en Es-
cuintla;

CP 7: Suchitepéquez y Retalhu-
leu, con sede en Mazatenango;

Suchitepequez

Jutiapa

R4 ,
CBy CP 8 (DPCA): Guatemala, El -

Progreso, Sacatepéquez y Chi-
maltenango, con sede en Ciudad
de Guatemala.




4.5 PROGRAMA DE VISITAS

CRONOGRAMA No. 1. PROGRAMA DE VISITAS DE SUPERVISION

Las visitas de supervision se llevaran a cabo trimestral en cada centro, de tal
manera que cada mes se realiza una visita de supervision a 2 o 3 centros de
atencién del proveedor.

V. ASPECTOS ESPECIFICOS
5.1 EVALUACION DEL EXPEDIENTE CLINICO
Como primer paso en el proceso de evaluaciéon de la calidad de la atencién en

los Servicios de Dialisis Peritoneal externalizada, se verificaran los expedientes
de acuerdo a muestra de pacientes.

En la visita de supervisién se requeriran dichos expedientes, a los que se les
realizard un analisis cuantitativo, que comprende la revisién de los aspectos de
la calidad de la historia clinica, los cuales se detallan a continuacion:

5.1.1. HISTORIA CLINICA: "

a. Correcta identificacion del paciente como los datos generales del
afiliado (nombre, edad, nimero de afiliacién).

b. Registro del contenido como notas, informes, reportes y otros do-
cumentos necesarios y grado de cumplimiento.

c. Autentificacion: anotaciones fechadas y firmadas.

d. Normalizacién de documentos: es el establecimiento de una serie
de normas y principios para unificar los documentos que compo-
nen la historia clinica y asi, verificar que no existan discrepancias o
errores, para mejorar la calidad de la informacion.

e. Ordenacion de la historia.

1Torres, Luis. MD, Vigilancia permanente de la calidad de la atencién recibida por los pacientes en tratamiento de Didlisis.
Departamento de Auditoria de Servicios de Salud. 21 de marzo de 2016.
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Para conocer la informacién anterior se utilizaran los siguientes instrumentos:

. Listado de verificacién de los indicadores de los expedientes clinicos

. frecuencia de exdmenes de laboratorio y visitas domiciliaria

« Indicadores de evaluacién de los expedientes clinicos

«  Formato de presentacion de informe de indicadores de evaluacién de expe-
dientes clinicos.

A continuacién, se enlistan los 7 principales aspectos de calidad a ser evalua-
dos en los expedientes de los pacientes:

1. Datos de identificacion del paciente

«  Nombre

- Edad

«  Estadocivil

« NUmero de afiliacién

- Tipode afiliacién

«  Religion

+  Lugarde procedencia

« NUmero telefénico

«  Enfermedades concomitantes
La identificacién correcta del paciente es un aspecto fundamental que garan-
tiza su seguridad. Como tal, constituye un mecanismo eficaz para la preven-
cién de eventos adversos y evitar problemas y complicaciones asociadas a

errores en la practica clinica, en la medicacion, en el proceso de rehabilitacion,
en pruebas diagndsticas.

Por tal motivo, la primera parte de la evaluacion de la calidad de los expedien-
tes incluira la verificaciéon de la correcta identificacién de los pacientes en sus
respectivas historias clinicas.

2.Acceso Peritoneal

. Fechade colocacidn o recolocacion del catéter

. Colocacién de la linea de transferencia

. Fechade ultimo cambio de linea de transferencia

«  Registro de disfunciones de catéter
Debera indicar la fecha de colocacién y recolocacién de catéter. De igual ma-
nera debera tener identificado la fecha del Gltimo cambio en la linea de trans-
ferencia. Adicionalmente a ello debera evidenciarse la vigilancia del acceso,

indicando cualquier disfuncién, complicacién de cualquier tipo ya sea obstruc-
tiva o de infeccién que altere el funcionamiento normal del mismo.

3. Estudios especializados

«  Exdmenesde laboratorio

«  Controles de Dialisancia (KtV, aclaramiento de creatinina y funcién renal re-
sidual)

«  Pruebasfuncionales: Prueba de Equilibrio Peritoneal (PEP)
«  Estudioinicial y seguimiento nutricional, actualizado

- Estudio inicial y seguimiento de funcionamiento psiquico y mental, actuali-
zado

«  Evaluacién de la calidad de vida relacionada con la salud.



4. Seguimiento médico

+ Ingresoal programa

«  Evolucién médica

«  Prescripcidon médica

«  Historia clinica

« ldentificacién del médico tratante

. Capacitacion

«  Visitas domiciliares
Como parte del seguimiento de la evolucidon del paciente, deberan quedar
registrados en el Expediente, las hojas de evaluacion, las cuales deben es-
tar firmadas e identificadas por el facultativo encargado de realizarlas. De

igual manera, mediante las hojas de analisis se anotaran los resultados de las
pruebas de laboratorio y su respectivo analisis.

Mediante las hojas de prescripciones deberan identificarse los tratamientos,
las dietas prescritas y recomendadas por el nutricionista, asi como cualquier
otro protocolo que le haya sido prescrito al paciente.

Para todas ellas, debera poderse identificar secuencialmente mediante la
fechay hora en la que son registradas.

5. Atencién de traslados, referencia y contra referencia

«  Traslados

«  Motivo detraslado

«  Referencia

«  Motivo dereferencia
Dado que los servicios incluidos en los tratamientos de Didlisis Peritoneal
incluyen los traslados en casos de emergencia, asi como las referencias y
contra referencias a las unidades médicas del IGSS, todos estos hitos en el

tratamiento del paciente deben quedar correctamente documentados en
el Expediente.

6. Logistica

«  Entrega mensual domiciliar de los insumos a los pacientes para realizarse
las sesiones de Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoriay Didlisis Automa-
tizada.

«  Entrega de insumos domiciliares

7.Egreso

Condicién de egreso: El registro de egreso permite conocer de primera
mano, cual fue la condicién de egreso del paciente, se identificara de acuer-
do con las siguientes posibles condiciones:

«  Cambio de modalidad

«  Abandoné el tratamiento

«  Fallecido/Causas

«  Trasplantado

«  Recuperacién delafunciénrenal
+  Traslado a otro centro

«  Casoconcluido
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5.1.2. FRECUENCIA DE REVISION DE EXPEDIENTES

La revisidn de Expedientes seréa desarrollada por personal médico de UNOPS
de manera trimestral. La visita sera sin previo aviso.

5.1.3 CALCULO DE LAMUESTRA

El nimero de expedientes a ser revisados se seleccionard a través de una
muestra significativa, que considera un nivel de confianza del 95% y margen
de error esperado del 5%, tomando como universo a los usuarios atendidos
durante el mes anterior. Como marco muestral para la seleccién de los expe-
dientes se utilizaré el listado de los pacientes atendidos durante el mes ante-
rior, para la seleccién de los elementos muéstrales se hara por un muestreo
aleatorio.

Para lo cual se utiliza la siguiente formula':

z%(p - q)
z2(p-q)
N

e’ +

n = Tamano de la muestra

z = Nivel de confianza deseado

p = Proporcion de la poblacién con la caracteristica deseada (éxito)
g = Proporcién de la poblacién sin la caracteristica deseada (fracaso)
e = Nivel de error dispuesto a cometer

N = Tamano de la poblacién

1http://www.corporacionaem.com/tools/calc_muestras.php



TABLA No. 1. LISTADO DE VERIFICACION DE LOS INDICADORES DE LOS EXPEDIENTES CLINICOS
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En la siguiente tabla se define la periodicidad de los exdmenes de laboratorios,
servicios clinicos y dialisancia que deben de cumplir los centros de didlisis pe-

ritoneal.

TIPO DE ACCION

Prueba de laboratorio

DESCRIPCION

Hemoglobina

Ingreso (IGSS)

Ingreso (proveedor)
Trimestral
Cuatrimestral

Semestral

Prueba de laboratorio Hematocrito x x
Prueba de laboratorio Calcio x x
Prueba de laboratorio Fésforo x x
Prueba de laboratorio Potasio x x
Prueba de laboratorio Creatinina x x

Prueba de laboratorio

Nitrégeno de urea en sangre

Prueba de laboratorio

Relacién BUN/Creatinina

Prueba de laboratorio

Ferritina

Prueba de laboratorio

% Saturacion de hierro

Prueba de laboratorio

Hormona paratiroidea (PTH)

Prueba de laboratorio Albumina x x
Prueba de laboratorio Colesterol x x
Prueba de laboratorio Triglicéridos x x

Procedimientos menores

Colocacién de catéter

Procedimientos menores

Colocacién de linea de trans-
ferencia

Procedimientos menores

Cambio de linea de transfe-
rencia

liares

Clinica Capacitacién x

Clinica Servicio de atencién médica x

Clinica Atencién nutricional X
Clinica Atencidn psicoldgica N
Clinica Consultas domiciliarias x

Logistica Entrega de insumos domici-

Control de dialisancia

Aclaramiento de urea conrela-
cién avolumen y tiempo (KtV)

Control de dialisancia

Aclaramiento de creatinina

Control de dialisancia

Funcién Renal Residual (DCR)

Prueba funcional

Prueba de Equilibrio Peritoneal
(PEP)

. Al mes de entrar al programa

Estos hitos por paciente se deberan realizar al paciente a su ingreso al progra-

ma.
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En relacién a la movilizacion de paciente, se detalla el siguiente esquema que
deben de cumplir:

Visitas a IGSS-Nefrologia
. v v v v
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5.1.4 INDICADORES DE EVALUACION DE LOS EXPEDIENTES CLINICOS

La proporcion de cumplimiento para cada variable, se establecera en el conjunto de expe-
dientes revisados, los cuales al sumarlos deberan proporcionar un puntaje total del 100%,

permitiendo con ello asignar una calificacién porcentual conforme a la siguiente tabla:

N
N
. — o
Variable Férmula Calificacion/ =)
valoracién de g
cada item Q 2|
o Te
Generales del paciente
Nombre
Edad
Estado civil N® de historias clinicas que cumplen con los
Religién datos .geneTales -dc?l paciente 100
Total de historias clinicas evaluadas
Lugar de procedencia
No. Telefénico
N? de historias clinicas que cumplen con la
Tipo de afiliacién identificacién del tipo de afiliacién % 100

Total de historias clinicas evaluadas

Enfermedades concomitantes

N® de historias clinicas que cumplen con la
identificacién de enfermedades concomitantes « 100
Total de historias elinicas evaluadas

Fecha de colocacion o recoloca-
cién del catéter

N? de historias clinicas que cumplen con la
identificacién de fecha de colocacién o
recolocacion del catéter

Total de historias clinicas evaluadas x 100

Fecha de Ultimo cambio de linea
de transferencia

N® de historias clinicas que cumplen con la
identificacion de fecha de tltimo cambio
de linea de transferencia

Total de historias clinicas evaluadas x 100

Laboratorios

N® de historias clinicas que cumplen con la
inclusién de datos de laboratorio

Total de historias clinicas evaluadas x 100

Disfunciones

N° de historias clinicas que cumplen con la
inclusion de datos de disfunciones
Total de historias clinicas evaluadas

Dialisancia

N?® de historias clinicas que cumplen con la
inclusion de controles de dializancia

Total de historias clinicas evaluadas > 100

Pruebas funcionales

N? de historias clinicas que cumplen con la
inclusion de pruebas funcionales
Total de historias clinicas evaluadas

= 100

Seguimiento nutricional

N® de historias clinicas que cumplen con la
inclusién del seguimiento nutricional

100
Total de historias clinicas evaluadas *

Seguimiento psicolégico

N? de historias clinicas que cumplen con la
inclusion del seguimiento psicolégico

Total de historias clinicas evaluadas » 100

Evaluacion de la calidad de vida
relacionada con la salud

N® de historias clinicas que cuentan con
inclusion evaluacion de la calidad de vida
relacionada con la salud

Total de historias clinicas evaluadas x 100

Evolucion médica

N® de historias clinicas que cumplen con la
evolucién médica

Total de historias clinicas evaluadas x 100

OPTIMA

(>95%)

ADECUADA

(85% - 95%)
ACEPTABLE

(70% - 84%)
DEFICIENTE

(55% - 69%)
INACEPTABLE (<55%)

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal



Variable Férmula Calificacion/

valoracion de
cadaitem

N® de pacientes que cumplen con la
Historia clinica inclusién de la historia clinica |55

9’ Total de historias clinicas evaluadas
O g N de historias l:].il:ﬂcallf que' ;L.lmplen con la OPT| MA
ca Prescripcion médica Toral G historias cimeas evaiads <100 | (>95%)
52 ADECUADA
R Identificacion del médico tra- N"de historias clinicas que cumplen con la (85%-95%)

identificacion del médico tratante % 100
tante Total de historias clinicas evaluadas ACEPTABLE

(70% - 84%)

N® de historias clinicas que cumplen con la

. . inclusién de las referencias y/o contra referencias DEFICIENTE
Referencias [ contra referencias Total de historias clinicas evaluadas
x 100 (55% - 69%)
INACEPTABLE (<55%)

N?® de historias clinicas que cumplen con la
inclusion del detalle de la condicién de egreso
Total de historias clinicas evaluadas

Condicién de egreso x 100

5.1.5 FORMATO DE PRESENTACION DE INFORME DE INDICADORES DE
EVALUACION DE EXPEDIENTES CLINICOS

Para la presentacién de los resultados de los indicadores, se utilizaran la si-
guiente tabla:

TABLA No. 3. FORMATO DE PRESENTACION DE INFORME DE INDICADORES
DE EVALUACION DE EXPEDIENTES CLINICOS.

EXPEDIEN- NO.DEHIS- | % DE CUMPLI- | CALIFICA-
TESREVISA- | TORIASCLI- | MIENTO CION

DATOS AEVALUAR DOsS NICAS QUE
CUMPLEN

CONLOS
DATOS
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1 Datos de identificacion:
nombre, edady esta-
do civil, religiéon, lugar
de procedenciay No.
telefénico.

2 NUmero de afiliacion

Tipo de afiliacion

Enfermedades conco-
mitantes

5 Fecha de colocaciéon del
catéter

6 Colocacidén de lalinea

de transferencia

7 Fecha de ultimo cambio
en lalinea de transfe-
rencia




8 Registro de disfuncio-
nes

9 Exdmenes de labora-
torio

10 CD Aclaramiento de
urea con relacién avo-
lumeny tiempo (KTV)

1 CD Aclaramiento de
creatinina

PROYECTO
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12 CD funcién renal resi-
dual

13 Pruebas funcionales
(Prueba de Equilibrio
Peritoneal)

14 Seguimiento nutricional

15 Seguimiento Psicol6-
gico

16 Evaluaciéon de la calidad
devidarelacionada con
lasalud

17 Ingreso al programa

18 Evolucién médica

19 Prescripcion médica

20 Historia clinica

21 Identificacion del médi-
cotratante

22 Capacitacion

23 Visitas domiciliares

24 Traslados
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25 Motivos de traslado

26 Referencias

27 Motivos de referencia

28 Entrega de insumos
domiciliares

29 | Condicién de egreso

A . RIA
CALCULO DE CUMPLIMIENTO

Se ha determinado rangos de cumplimientos para cada indicador el cual se detalla a conti-
nuacion:

OPTIMO >95% ADECUADA ACEPTABLE DEFICIENTE INACEPTABLE

85% - 95% 70% - 84% 55% - 69% <55%
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Aunque el resultado global de la sumatoria de todos los datos a evaluar resulte
en un rango aceptable o mejor, se valoraran los resultados individuales de cada
item que resulte deficiente o inaceptable paraimplementar un plan de mejora.

5.2 EVALUACION DE LA CALIDAD DE SERVICIO DE DIALISIS PERITONEAL

Con el objetivo de brindar la mas alta calidad de servicio a los pacientes en
Didlisis Peritoneal se implementa un Sistema de Control de desarrollo de las
actividades del proveedor del servicio. Este sistema se compone de andlisis
de datos, andlisis y mediciones en campo programadas y muestreo sin previo
aviso, andlisis estadisticos y todos otros medios idéneos al control de calidad.

Para esto el proveedor de los servicios facilitara todos los controles que sean
solicitados de parte de los supervisores de UNOPS-IGSS con el objetivo de
controlary mejorar constantemente la calidad de los servicios brindados.

5.2.1 FRECUENCIA DE REVISION DE LA EVALUACION DE LA CALIDAD

1. Larevisidén de ladocumentacién sera desarrollada por personal de médico
y técnico de UNOPS - IGSS, de manera trimestral.

2. Se espera que el Centro Base y los Centros Periféricos remitan los indica-
dores estadisticos de productividad mensual, via e-mail a UNOPS y al IGSS,
dentro de los primeros 15 (quince) dias de cada mes.

3. Durantelasvisitas el Centro Base y los Centros Periféricos, deberan brindar
todas las facilidades pertinentes para que el personal autorizado pueda
desarrollar la funcién de revisién de instalaciones, equipos, expedientes y
personal del proveedor.

4. ElCentroBasey los Centros Periféricos deberan disponer de toda la docu-
mentacion requerida, que sera objeto de revisién; de un repositorio digi-
tal compatible con el programa que la Subgerencia de Tecnologia del IGSS
determine, en el que se garantice la correcta vigilancia epidemiolégica del
servicio y el acceso remoto por parte de UNOPS o el IGSS toda esta docu-
mentacion.

5. ElCentroBasey los Centros Periféricos seraninformados de los resultados
de cada visita dentro de los diez (10) dias habiles después de realizada la
misma.

5.2.2 INDICADORES PARA LA GESTION DE CALIDAD DE CENTRO BASE Y
PERIFERICOS

Los indicadores de calidad, se verificaran del informe mensual de actividades
que presenten el Centro Base y los Centros Periféricos.

La revision se realizard de manera aleatoria de los expedientes clinicos. La re-
vision sera realizada por el equipo de supervisién y vigilancia UNOPS - IGSS. A
continuacién, se define los indicadores a evaluar, asi como el estandar pro-
puesto, formulay frecuencia de medicion.

«  Frecuencia de peritonitis en dialisis peritoneal

. Porcentaje de pacientes prevalentes en dialisis peritoneal con KT/V total
deurea

«  Porcentaje de pacientes en didlisis peritoneal con hemoglobina (HB)
« Porcentaje de pacientes en didlisis peritoneal con fésforo (P)

« Porcentaje de pacientes en didlisis peritoneal con albimina



«  Evaluacién de Enfermedad del Rifién y Calidad de Vida - KDQOL TM - 36.
(Veranexo No.7)

«  Formacién/capacitacion del paciente y su entorno

a. Frecuencia de Peritonitis en Diélisis Peritoneal
Descripcién

Se entiende como Peritonitis a la inflamacién del peritoneo o de la membra-
na peritoneal. Este tipo de inflamacién tiene tipicamente una etiologia infec-
ciosa que es causada principalmente por bacterias. Las infecciones bacteria-
nas vienen principalmente de la contaminacién durante una sesion de didlisis
peritoneales. La Peritonitis es una complicacién mayor debido a los cambios
estructurales en la membrana peritoneal que resultan de la Dialisis Peritoneal.
Por tal motivo, deben ser objeto de observacion, ya que expresan la aplicacion
de las medidas de prevencidn por parte del paciente, lo cual esté relacionado
alapuesta en practicas de las pautas detalladas, explicada durante la etapa de
capacitacion del paciente y su entorno.

Estandar requerido a cumplir

1episodio por cada 24 paciente-mes.

b. Porcentaje de pacientes prevalentes en Dialisis Peritoneal con Kt/V
totaldeurea =17

Descripcién

La dosis de didlisis es un buen marcador de dialisis adecuada no sélo como fac-
tor aislado, sino que también influye en la correccién de la anemia, en el estado
nutricional y en el control de la tensién arterial, entre otros. El aclaramiento de
urea con relacion a volumen y tiempo (KtV) ha demostrado que se correlacio-
na con la supervivencia del paciente.

Estandar requerido a cumplir

Alcanzar y mantener al menos que el 80% de pacientes en Didlisis Peritoneal
cuenten con Kt/V totalde urea > 1.7.

c. Porcentaje de pacientes en Didlisis Peritoneal con hemoglobina (HB)
objetivo

Descripcion

La anemia es una complicacién comun de la Enfermedad Renal Crénica (ERC)
y estd asociada con un mayor riesgo de enfermedad cardiovascular, morbili-
dady mortalidad. Los pacientes con ERC deben mantener una cifra de hemog-
lobina >11 g/dl, sin superar las cifras de 13 g/dl; por tal motivo, el objetivo de tra-
tamiento de la anemia es alcanzar y mantener un nivel de hemoglobina entre
10y 12 g/dl, sin superar los 13 g/dl, ya que se evidencié mayor riesgo de muerte
y/o complicaciones cardiovasculares.

Rango de referencia
Niveles de Hgb = 11y <13 g/dl.

Dado que es un parametro que el proveedor del Servicio de Didlisis Peritoneal
monitoreara constantemente mediante pruebas de laboratorio a desarrollar
durante la vigencia del Contrato, y considerando que estos valores dependen
de diferentes acciones terapéuticas que podrian no ser de la competencia del
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proveedor del Servicio de Didlisis Peritoneal; éste deberé ajustar el tratamiento
en lo que le compete de acuerdo a lo que establecen las condiciones de con-
tratacién, asi como hacer las recomendaciones pertinentes a los involucrados
en el proceso de atencién del paciente: Instituto, entorno familiar y el mismo
paciente, con el objeto de lograr el estandar requerido.

d. Porcentaje de pacientes en Dialisis Peritoneal con fésforo (P) objetivo
Descripcién

La hiperfosfatemia es una complicacién asociada con un incremento en el
riesgo de muerte entre los pacientes en didlisis. Niveles de fésforo adecuados
dependen de la dosis de didlisis, de la dieta recomendada y del uso de quelan-
tes. Su control se correlaciona con una menor comorbilidad cardiovascular.

Rango de referencia
Niveles de fésforos de ®*3.5y £5.5 mg/dl.

Dado que es un parametro que el proveedor del Servicio de Dialisis Peritoneal
monitoreard constantemente mediante pruebas de laboratorio a desarrollar
durante la vigencia del Contrato, y considerando que estos valores dependen
de diferentes acciones terapéuticas que podrian no ser de la competencia del
proveedor del Servicio de Didlisis Peritoneal; éste debera ajustar el tratamiento
en lo que le compete de acuerdo a lo que establecen las condiciones de con-
tratacién, asi como hacer las recomendaciones pertinentes a los involucrados
en el proceso de atencién del paciente: Instituto, entorno familiar y el mismo
paciente, con el objeto de lograr el estandar requerido.

e. Porcentaje de pacientes en Didlisis Peritoneal con albdmina (ALB) ob-
jetivo

Descripcién

La albumina ha sido utilizada ampliamente para evaluar el estado nutricional
de los pacientes con o sin Enfermedad Renal Crénica (ERC). La desnutricién
es comun en la poblacién con ERC, y la hipoalbuminemia es altamente predic-
tiva del futuro riesgo de mortalidad cuando esté presente al inicio de la dialisis
crénica, asi como durante todo el tiempo que el paciente se encuentra en este
tipo de tratamiento. Por tanto, las intervenciones nutricionales que mantienen
o mejoran los niveles de concentracién de albumina pueden estar asociadas
conuna mejora en la supervivencia a largo plazo.

A pesar de que no existe una medida ideal del estado nutricional, la concen-
tracién de albUmina se considera una medida Gtil del estado nutricional de los
pacientes en Didlisis Peritoneal.

Rango de referencia
Niveles de albumina = 3.5 g/dl.

Dado que es un pardmetro que el proveedor del Servicio de Dialisis Peritoneal
monitoreara constantemente mediante pruebas de laboratorio a desarrollar
durante la vigencia del Contrato, y considerando que estos valores dependen
de diferentes acciones terapéuticas que podrian no ser de la competencia del
proveedor del Servicio de Didlisis Peritoneal; éste deberé ajustar el tratamiento
en lo que le compete de acuerdo a lo que establecen las condiciones de con-
tratacién, asi como hacer las recomendaciones pertinentes a los involucrados



en el proceso de atencién del paciente: Instituto, entorno familiar y el mismo
paciente, con el objeto de lograr el estandar requerido.

f. Evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud
Descripcién

Como parte del proceso de rehabilitacion del paciente, es necesario conocer
la mejora que el mismo percibe durante el tiempo que se mantiene recibien-
do tratamiento de Didlisis Peritoneal. Para ello, es necesario hacer uso de he-
rramientas que permitan la evaluacién de la calidad de vida relacionada con la
salud en este caso del paciente renal. Esta evaluacion por parte del paciente
debe desarrollarse al menos una vez al aflo y debe permitir al paciente hacer
una evaluacion objetiva y sistematizada, de su calidad de vida relacionada con
la percepcién de su propia salud.

Estas evaluaciones deben formar parte del Expediente del paciente. Las eva-
luaciones deben estar basadas en cualquier instrumento psicométrico tipo
KDQOL-36TM disefiado para tal fin.

Estandar requerido a cumplir

Se incluira en el seguimiento del paciente, una herramienta de evaluacion de
la calidad de vida relacionada con la salud tipo el instrumento denominado
“Enfermedad del rifdn y calidad de vida” [Kidney Disease and Quality of Life™
(KDQOL™-36)].

Al menos el 95% de los Expedientes de Paciente, deben contar con la docu-
mentacién que certifique el desarrollo de tales evaluaciones por parte del pa-
ciente. Adicionalmente a ello debe incluirse la documentacién que certifique
que los resultados de la evaluacién fueron analizados conjuntamente con el
paciente y se establecieron parametros que permiten una mejora en la aten-
cién que llevara consigo una mejora de la habilidad del paciente para funcionar
e interactuar con su entorno al nivel de calidad de vida mas alto alcanzable.

g. Formacién/Capacitacion del paciente y su entorno
Descripcion

En el proceso de asistencia al paciente con ERC que se encuentra recibiendo
tratamiento de Didlisis Peritoneal, confluyen diferentes especialidades tales
como médicos nefrdlogos, personal de enfermeria, nutricionistas y trabajado-
res sociales. Dado que todos ellos participan en el plan de atenciény que el pa-
ciente debe ser un elemento activo del mismo, es necesario educar e informar
al paciente y a sus familiares o responsables en los pormenores del proceso, en
los cuidados que debe tener, en el rol que debe desarrollar, en las opciones de
atencién disponibles.

Es necesario garantizar que los pacientes (o cuidadores) en tratamiento de
DPCAy DPA estén debidamente capacitados para el desarrollo de las terapias
correspondientes, siendo capaces los de DPA de solucionar fallas comunes y
leves de las maquinas cicladoras. El registro de capacitaciones deberd incluir
al menos:

Planes de capacitacion.
Estado de cumplimiento del plan de capacitacion.

Registros de capacitaciones.

a o oo

Copia de constancias de capacitacién entregadas a los pacientes.
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Estandar requerido a cumplir

El 100% de los expedientes de paciente en Didlisis Peritoneal, deben contar
con la documentaciéon que certifique el desarrollo de sesiones de educaciéon e
informacidn al paciente y a sus familiares, en los aspectos requeridos.

TABLA No.4. INDICADORES DE LA CALIDAD DEL SERVICIO DE DIALISIS

vida relacionada con la salud

PERITONEAL
Variable Formula o requerimiento Estandar Periodicidad del
anélisis
Entrega de informes men- NUmero de dias deretraso | <15dias calen- Mensual
suales calculados a partirde la dario
finalizacién del mes
Frecuencia de peritonitis en Un (1) episodio Mensual
didlisis peritoneal por cada 24
pacientes/ meses
Porcentaje de pacientes pre- >80% Trimestral
valentes en didlisis peritoneal
conKt/Vtotal de urea = 1.7%
Porcentaje de pacientes en ool Trimestral
didlisis peritoneal con hemog-
lobina (HB) objetivo
Porcentaje de pacientes en rorokk Trimestral
didlisis peritoneal con fésforo
(p) objetivo
Porcentaje de pacientes en rrkk Trimestral
didlisis peritoneal con albdmi-
na (ALB) objetivo
Evaluacion de la calidad de >95% Anual

Para la presentacién de los resultados de los indicadores se utilizaran la si-

guiente tabla:

TABLA No.5. FORMATO DE PRESENTACION DE INDICADORES DE LA CALIDAD
DEL SERVICIO DE DIALISIS PERITONEAL

NO. INDICADOR RESULTADO ES- MES EVLUADO:
PERADO -
% DE CUMPLIMIEN- | CALIFICACION
TO
1 Entrega de informes <15dias calen-
mensuales dario
2 Frecuencia de peritoni- | Un (1) episodio
tis en didlisis peritoneal | porcada 24 pa-
cientes/ meses
3 Porcentaje de pacientes | >80%
prevalentes en dialisis
peritoneal con Kt/V total
deurea 21.7%
4 Evaluacién dela calidad | >95%
de vida relacionada con
lasalud




5.2.3 INDICADORES ESTADISTICOS MENSUAL DE LOS CENTROS DE DIALISIS
PERITONEAL

A cada centro se le solicitard mensualmente, el registro de indicadores estadisticos, con el obje-
tivo de detectar oportunamente alteraciones que puedan afectar en la atencién del paciente, de

igual forma para darle seguimiento de los indicadores de calidad. En la siguiente tabla, se presen- $
ta las variables solicitadas: Ow
TABLA NO. 6. INDICADORES ESTADISTICOS MENSUAL EE

O3 |

Grupos etareos y sexo o Te

<20 20- 1 30-39 1 40-49 50 >60 Total
ARos 29 ARnos ARos -59 ARos

INDICADOR AfoS AROS 57
M/ F M F M F/M|F|M|F M F M| F
INCIDENCIAY PREVALENCIA
1 No. de ingresos nuevos
2 No. de pacientes prevalentes

CAUSAS DE MORBILIDAD

Peritonitis

Alteraciones de la glicemia

Relacionadas con el catéter

Sobre carga de volumen

3
4
5
6 Infeccién del sitio de salida
7
8

Otros (describir la causa)

EGRESOS

9 No. de pacientes fallecidos

10 No. de pacientes que abando-
nan el programa

Manual de Supervisién del Servicio de Didlisis Peritoneal

i) No. de pacientes trasladados a
Hemodialisis

12 No. de pacientes trasplantado

13 No. de casos concluidos

14 No. de paciente con recupera-
cién de lafuncién renal

ACCESO PERITONEAL

15 Colocacidn del catéter

16 Recolocacién del catéter

17 Colocacién de linea de transfe-
rencia

18 Cambio en linea de transferencia

19 Registro de disfunciones o com-
plicaciones

1. Ruptura

2. Obstruccién
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3.Fuga de liquidos

Grupos etareos y sexo
<20 20- 1 30-39 40-49| 50 260 | Total
INDICADOR Anos A%?) . Anos Anos ,& F?c?s ARos
M F M|F M F M F M F M F|M| F

4. Infeccién
VIROLOGIA
20 No. de pacientes portadores de

Hepatitis b (AgsHB)
21 No. de pacientes portadores de

Hepatitis C
22 No. de pacientes portadores

conVIH
23 No. Seroconversién Hepatitis B
24 No. Seroconversion Hepatitis C
25 No. Seroconversiéon VIH
TASAS
26 Peritonitis
27 Infeccidn de orificio de salida
28 Infeccién del tinel subcutaneo
29 Mortalidad Bruta
VIROLOGIA VALOR

M | F

30 Porcentaje de pacientes porta-

dores de Hepatitis B
31 Porcentaje de pacientes porta-

dores de Hepatitis C
32 Porcentaje de pacientes porta-

doresconVIH

HEMOGLOBINA / FOSFORO / ALBUMI-

NAOBJETIVO

33 Porcentaje de pacientes con
hemoglobina objetivo (Hb > 11
g/d

34 Porcentaje de pacientes con
fésforos objetivo (33.5y £5.5
mg/dl)

35 Porcentaje de pacientes con

albumina objetivo (= 3.5 g/dl)




No. | INDICADOR Grupos etareos y sexo

ESTADO NUTRICIONAL SEGUN IMC 30-39 | 40-49 |50 >60 | Total
(Kg/m2) (OMS) <20 20-29 | Ahos Afos | -59 | Afos
Afos | Afos Afos | Total g
M F M |F |[M|F MI|F M F MF MIF og
fa)
36 Bajo Peso (<18.5) L
37 | Delgadez Severa (<16.00) 3
o Te

38 Delgadez Moderada (16.00 -
16.99)

39 Delgadez Leve (17.00 - 18.49)
40 | Normal (18.5-24.99)

4 Sobrepeso (= 25.00)

42 Preobeso (25.00 - 29.99)

43 | Obesidad (= 30.00)

44 | Obesidad Leve (30.00 - 34.99)
45 Obesidad Media (35.00 - 39.99)
46 | Obesidad Mérbida (= 40.00)

29

47.REGISTRO DE LAMORTALIDAD

El proveedor del servicio deberéa reportar los casos de pacientes fallecidos en un plazo de 48 horas,
via e-mail al &rea de supervisién de UNOPS - IGSS, con el siguiente formato:

Registro de Mortalidad

DATOS DE IDENTIFICACION DEL AFILIADO:
Nombres y apellidos:
Edad:

Sexo: Masculino Femenino

Manual de Supervisién del Servicio de Didlisis Peritoneal

Estado Civil:

Procedencia:

No. Afiliacién

Tipo de afiliacion:

Enfermedades concomitantes:

CAUSAS DE ENFERMEDAD RENAL:

PERMANENCIA EN EL PROGRAMAY OCURRENCIA:

Fechade Ingresoal / /

programa

Estanciaenel / /

programa

Fechade / /

fallecimiento

Lugar de fallecimiento [Is[JNo
« Hospital D sl D NO
+  Domiciliar L]s [Ino
+ Unidad de Hemodialisis
-« Otro

CAUSAS DEL FALLECIMIENTO

paginal/l
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5.3 VERIFICACION DEL FUNCIONAMIENTO DEL CENTRO BASE Y PERIFERICOS

Antes de la puesta en marcha del centro base, se realizara una inspeccién de los aspectos
técnicos y funcionales requeridos para la prestacion del servicio de Didlisis Peritoneal en
sus modalidades. Ver anexo No. 3.

Después de la puesta en marcha del centro, se realiza la supervision trimestral para la pres-
tacién del servicio de Didlisis Peritoneal. Ver anexo No. 4.

Antes de la puesta en marcha de los centros periféricos, se realizara una inspeccién de los
aspectos técnicos y funcionales requeridos para la prestacién del servicio de Didlisis Peri-
toneal. Ver anexo No. 5.

Después de la puesta en marcha de los centros periféricos, se realiza la supervision trimes-
tral para la prestacién del servicio de Didlisis Peritoneal. Ver anexo No. 6.

5.4 CAPACITACION

Las capacitaciones al personal clinico y técnico deben serimpartidas por personal califica-
do vy certificado el cual sera garantizado de parte del proveedor del servicio, para esto, se
debe disefiar un plan de capacitacion el cual debe ejecutarse antes de la puesta en marcha
del servicio y ser aprobado por UNOPS.

Una de las actividades importantes para garantizar la calidad en la prestacién de los servi-
cios es contar con el personal clinico y técnico capacitado en el manejo de DP en las dos
modalidades, asi como la capacitacién a los pacientes y sus cuidadores.

El proveedor de los servicios debera capacitar al paciente y un familiar o cuidador al inicio
del tratamiento por un lapso no menor de quince (15) horas.

Una vez capacitados tanto el personal como el paciente y sus cuidadores, el proveedor les
brindara la certificacién en DP segln la modalidad de tratamiento.

El personal que brinda la atencién debe disponer de conocimientos y habilidades actuali-
zados, por lo que el personal de atencién médica, nutricional, técnicos, almacenamiento y
conservacion de los insumos deben ser capacitados y entrenados en sus funciones espe-
cificas, este proceso de capacitacion debe ser antes de la puesta en marcha del servicio, y
mantenerse de forma continua.

Se llevara un registro de:

a. Planes de capacitacion.

b. Estado de cumplimiento del plan de capacitacion.
C. Registros de capacitaciones.

d. Identificacién de personal capacitado.

Se han definido los indicadores de cumplimiento del proceso de capacitacién, para la veri-
ficacién de la realizacién de las capacitaciones se disefiaron instrumentos que recogen la
informacidn en relacion al plan de capacitacion, contenido de los temas aimpartir a pacien-
tesy cuidadoresy estadisticas de programacién y realizacién de las mismas.

El equipo supervisor verificara el cumplimiento de los aspectos anteriores y le daré a cono-
cer alas unidades los resultados de los hallazgos encontrados.



Acontinuacidn, se presentan los indicadores e instrumentos de supervision de
la capacitacion:

TABLANO. 7. INDICADORES DE CAPACITACION

(721
Variable Formula o requerimiento Resultado | Periodi- N4
O
esperado | cidad del ,93
analisis i
53|
Formacidn/capacita- | ye ge certificaciones de capacitacién 100 100% Trimestral & <
cién del paciente Yy su N@ total de pacientes atendidos o <
entorno
) ) N° de sesiones de capacitacion o
CapaCItaCIones a a personal clinico desarrolladas >90% Anual
ersonal clinico N¢ de sesiones de capacitacion programadas
p
® 100
. . N de seslones de capacitacion o
Capamtamongs a a personal técnico desarrolladas >90% Anual
personal tecnico N°¢ de sesiones de capacitacién programadas
X 100
Capacitaciones a N ae seslones ae capacitacion > 90% Anual

a personal de almacenamiento desarrolladas
personal de almace- N° de sesiones de capacitacién programadas
namiento X 100

TABLA NO. 8. INSTRUMENTO DE SUPERVISION DE LAS CAPACITACIONES

DATOS GENERALES

Proveedor:

Direccién:

Departamento: Municipio: |

Nombre del contacto:

Médico Supervisor:

Correo electrénico:

Dias de atencién:
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Horarios de atencion:

Fecha de supervision actual:

Fecha de supervisién anterior:

CAPACITACIONES

CUMPLIMIENTO

DISPONEN DE UN PLAN DE CAPACITACION A:
Sl | NO | N/A

Pacientes en DPCAYy cuidadores con el siguiente contenido:

a. Desarrollo de las sesiones de didlisis peritoneal

b.  Cuidados de asepsia para el cambio de bolsas de DPCA.

c.  Conservaciénde las bolsas

d.  Manejo de desechos.

e.  Alertaymanejo deriesgo.

f. Estilos de vida

g Dieta

Pacientes en DPA con el siguiente contenido:

a.  usoy cuidados de la maquina cicladora | |
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b.

Medidas a tomar en caso de fallo de la maquina cicladora

C.

Utilizacién del kit de emergencia para dializarse en modalidad DPCA
mientras el equipo es sustituido o reparado.

Pacientes en DPAy DPCA en los siguientes conceptos:

B euons

a.  Enfermedad Renal Crénica y Didlisis Peritoneal

b.  Ciclos de dializacién

c.  Procedimiento de intercambio

d.  Cuidados e higiene personal.

e. Limpiezapersonal

f. Dieta

g Ejercicios

h.  Toma de signos vitales: Temperatura, Presion Arterial, Peso.

i Cuidadoy cura de herida operatoria y orifico de salida.

Je Manejo, almacenamiento de los consumibles y gestion de desechos

k. Ejercicios

l. Resolucién de problemas menores e identificaciéon de problemas
mayores.

m. Para pacientes en DPA: sobre el manejo, cuidados y resoluciéon de

problemas comunes de la maquina cicladora.

CAPACITACION APACIENTES Y CUIDADORES

No. de capacitaciones programadas: /. /

No. de capacitaciones realizadas: /. /

% de Cumplimiento:/______/

No. de pacientes/cuidadores Capacitado: /. /

No. de pacientes/cuidadores Certificado: /. /

No. de paciente/cuidadores nuevos sin capacitacion: /. /

Todas las capacitaciones han sido impartidas por el personal califica-
doy certificado por el fabricante.

Todas las capacitaciones son registradas con la firma de los partici-
pantes.

Capacitar al paciente de ERC y un familiar o cuidador al inicio del
tratamiento por un lapso no menor de quince (15) horas, debiendo
otorgarle a los mismos la constancia de dicha capacitacion

Realizan refuerzo de capacitacion a los pacientes en DPCAy DPA
y/o cuidadores, de acuerdo al nivel de desempefio mostrado por los
mismos, lo cual podré realizarse en el Centro Base, en los Centros
Periféricos o incluso a domicilio, dependiendo de la necesidad.

5.

Disponen de informe mensual de capacitacion

Observacion:




5.5 VISITAS DOMICILIARIAS

Durante el afio se programaran 4 visitas al domicilio del paciente para realizar evaluaciones

de la logistica como es la entrega de insumos, funcionamiento de la maquina y asepsia del (7,

tratamiento, evaluaciéon del paciente en su entorno y evaluacién de la situacion social del 3

paciente. o=

o

. . ) . . . T
Dichas visitas seran realizadas por un equipo compuesto por al menos un/a trabajador/a so- 6 >
cial y un/a Enfermera/o graduada/o Técnico en Dialisis. El equipo contara con una conexion & <.
S

audio y video movil con el Centro Base.

Para la verificacién del cumplimiento de esta actividad se ha desarrollado el siguiente ins-
trumento:

33

TABLANO. 9. REGISTRO DE INDICADORES DE VISITAS DOMICILIARES

DATOS GENERALES

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

Proveedor:

Direccién:

Departamento: Municipio:

Nombre del contacto:

Médico Supervisor:

Correo electrénico:

Dias de atencioén:

Horarios de atencion:

Fecha de supervisién actual:

Fecha de supervision anterior:

DISPONEN DE UN PLAN DE VISITAS DOMICILIARIAS CON LAS CUMPLIMIENTO
SIGUIENTES ACTIVIDADES:
“ “ N/A

—

Realizar 4 visitas periédicas y programadas cada afio al
domicilio del paciente

Realizar evaluaciones de la logistica

Verificar asepsia del tratamiento

Evaluacion del paciente en su entorno

Evaluacion de la situacién social del paciente

El equipo de visita esta formado por:

Técnico Didlisis.

Un/a trabajador/a social

© @ N 0 s 0N

un/a Enfermera/o graduada/

S

El equipo contara con una conexién audio y video mavil
con el Centro Base

Observacion:
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VISITAS DOMICILIARIAS

ESTADISTICAS CUMPLIMIENTO

% de Cumplimiento: / /

No. de visitas programadas: / /

No. de visitas realizadas: / / ‘

REQUERIMIENTOS CUMPLIMIENTO

Sl NO

N/A

1. Todas las visitas deben ser realizadas por el personal califica-
do.

2.Todas las visitas son registradas en un acta con la firma de los
pacientes o cuidadores.

3. Disponen de registros de visitas domiciliarias.

4. Disponen de informe de las visitas domiciliares.

Observacion:

5.6 SUPERVISION BIOMEDICA

La supervision biomédica para los servicios de Didlisis Peritoneal tiene como
objetivo garantizar que los recursos médicos estén disponibles, sean accesi-
bles, apropiados, y usados con seguridad. Una gestién operacional apropiada
trae consigo mejoras en los resultados de salud a través del uso dptimo de los
recursos. Por tal motivo es pertinente incorporar parametros que permitan es-
tablecer los esfuerzos del CONTRATISTA en este sentido.

Debido a que la Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria (DPCA) es un proce-
dimiento manual que no requiere del uso de equipamiento especializado para
llevarlo a cabo, la evaluacion de la gestidn tecnolégica se enfocara sobre todo
en la modalidad de Didlisis Peritoneal Automatizada (DPA) la cual requiere el
uso de una maquina cicladora en excelentes condiciones de funcionamiento,
permitiendo al paciente realizar la terapia de manera periddica e ininterrumpi-
da durante el mayor tiempo posible. No obstante, existe otro tipo de equipa-
miento de interés para efectos de supervision. En su totalidad, el equipamiento
a supervisar puede dividirse en las siguientes categorias:

Equipos de Didlisis Peritoneal Automatizada (Cicladoras).

Equipo de apoyo para la atencién y el tratamiento de didlisis peritoneal en
Centro Base.

Equipo basico y mobiliario médico de apoyo para la atenciéon vy el trata-
miento de didlisis. peritoneal en Centro Base y Centros Periféricos.

«  Equipo auxiliar domiciliar.
Equipos de Dialisis Peritoneal Automatizada (Cicladoras)

El CONTRATISTA deberé instalar cuatro (4) maquinas cicladoras para DPAen el
Centro Base (una por cubiculo de entrenamiento).




EI CONTRATISTA debera transportar y entregar una (1) maquina cicladora para DPA, com-
pletamente funcional y nueva por cada paciente en tratamiento de DPA, en el domicilio re-
gistrado, evaluado y aprobado de cada uno de los pacientes. El técnico de mantenimiento
autorizado por EIl CONTRATISTA deberé elaborar un informe de las condiciones de funcio-
namiento en que se entregd el equipo, asi como de las situaciones observadas enrelacién a
las condiciones del ambiente que puedan alterar el adecuado funcionamiento o instalacién
de la cicladora para DPA. El contratista debera planificar visitas de inspeccién o manteni-
miento preventivo (segln aplique).

Las maquinas cicladoras deberan corresponder ala marcay modelo ofertados en el evento
de licitacién ITB/2019/8303 las cuales cumplen sustancialmente con las Especificaciones
Técnicas detalladas bajo el tema Instrumento de Supervision Biomédica de la puesta en
marcha del Equipamiento en Centro Base; Equipo de Didlisis Peritoneal Automatizada (Ci-
cladora). (Ver Anexo No. 10, Tabla A)

En caso defallade unamaquina cicladora para DPAinstalada en el domicilio de un paciente,
que no haya podido ser solucionada mediante asistencia telefénica por parte del CONTRA-
TISTA, este debera sustituirla dentro de las 48 horas siguientes al reporte de la falla de la
mismay el paciente debera contar con insumos suficientes para tratarse en DPCA median-
te un kit de emergencia mientras se efectle la sustitucion. Para ello, el paciente en DPA de-
bera haber sido debidamente entrenado en la modalidad DPCA para no perder su terapia.

El CONTRATISTA debera mantener las maquinas de DPA en 6ptimas condiciones de fun-
cionamiento a través del mantenimiento preventivo para garantizar que no se supere el
ndmero maximo de 20 dias anuales totales de falta de tratamientos en DPA por falla en las
maquinas cicladoras. Lo anterior, sobre la base de cada 100 pacientes tratados en DPA.

En caso de falla de una maquina cicladora para DPA instalada en el Centro Base el CON-
TRATISTA deberé sustituirla de inmediato. Para ello, deberé contar en el Centro Base con al
menos dos (2) maquinas Cicladoras de back-up.

Se debera llevar un control de inventario de las maquinas cicladoras mantenidas en ope-
racién y en calidad de respaldo en Centro Base, asi como también de todas las unidades
distribuidas en los domicilios de los pacientes bajo esta modalidad de tratamiento.

Equipo de apoyo para la atencién y el tratamiento de diélisis peritoneal en Centro
Base

La prestacién de los servicios dialiticos, tanto DPCA como DPA requeriran también de la
utilizacion de equipamiento de apoyo con cierto nivel de complejidad, concentrado en el
Centro Base. Esta clase de equipo esta conformada por:

«  Monitor de signos vitales de cinco pardmetros.

«  Mesa para cirugia menor.

«  La&mpara para cirugia menor.

«  Equipo para cardioversién y desfibrilacién con monitoreo de trazo de electrocardiogra-
ma (ECG) portétil.

« Autoclave de mesa.

« Bésculade plataforma.

«  Electrocardiégrafo.

«  Béscula para medicién de IMC por bioimpedancia.

Estos equipos, también seran objeto de supervision para garantizar su conformidad a los
requerimientos establecidos en las bases de licitacion previo a la puesta de la operacion del
Centro Base a través de una evaluacion detallada de sus caracteristicas. Ademas, su buen
estado de funcionamiento debe ser verificado a través del registro de mantenimiento pre-
ventivo y correctivo.
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Dichos equipos deberadn corresponder a la marca y modelo aprobados
por UNOPS de acuerdo a lo solicitado en bases del evento de licitacion
ITB/2019/8303 cumpliendo sustancialmente con las Especificaciones Técni-
cas detalladas en el tema Instrumento de Supervisidon Biomédica de la puesta
en marcha del Equipamiento en Centro Base; Especificaciones técnicas del
Equipo de apoyo para laatenciény el tratamiento de didlisis peritoneal en Cen-
tro Base. (Ver Anexo No.10, TablasBal)

Equipo basico y mobiliario médico de apoyo para la atencién y el trata-
miento de didlisis peritoneal en Centro Base y Centros Periféricos

Aungue el Centro Base y Centros Periféricos también deben contar con equi-
pamiento y mobiliario médico béasico de acuerdo a lo requerido en la composi-
cién de sus diferentes ambientes, la supervision de estos se limitara a verificar
su existencia a través del instrumento de supervision médica y respectiva veri-
ficacion de integridad y funcionabilidad de estos. (Ver Anexo No. 3. Supervisién
Inicial de la Puesta en marcha del servicio de Dialisis Peritoneal en Centro Base
y Anexo No. 5. Supervision Inicial de la Puesta en marcha del servicio de Dialisis
Peritoneal en Centros Periféricos de este manual de supervision)

Equipo auxiliar domiciliar

El equipamiento auxiliar a entregar a los pacientes junto con la dotacién de in-
sumos inicial (esto Ultimo tanto para DPA como para DPCA), deben ser inven-
tariados y revisados antes de su despacho. Posteriormente, durante las visi-
tas domiciliarias que se realicen a nivel de muestra deben ser verificados. Esta
clase de equipamiento entregado a cada paciente en su domicilio, debe estar
compuesto por:

« Un (1) atril metalico autosoportado al piso y estable, de altura ajustable
aproximada de 140 a 2.00 metros y con al menos dos ganchos al extremo.

« Una (1) bascula analoga de mesa para pesado de bolsas, al menos con ca-
pacidad de hasta 3 kg (sdlo pacientes en DPCA)

« Almenosdos (2) tarimas (plasticas o de madera) parala estibacién de pro-
ducto.

Esto podré verificarse haciendo uso del Instrumento de verificacion almace-
naje y entrega periédica de insumos para DPA; Dotacién inicial de insumos y
equipamiento auxiliar DPA y en el Instrumento de verificacidon almacenaje y
entrega periddica de insumos para DPCA; Dotacién inicial de insumos y equi-
pamiento auxiliar DPCA. (Ver Anexos No. 8y 9)

Insumos para el desarrollo de las sesiones de tratamiento de DPCA y
DPA

Debera realizarse tanto en Centro Base como en Centros Periféricos (DPCA)
la revisidn de inventario de los insumos que conforman las sesiones de trata-
miento, revisando las caracteristicas de los mismos de acuerdo con lo contra-
tado, asi como también asegurando que los productos no se encuentren ven-
cidos. También se puede realizar el ejercicio en una visita domiciliar de muestra
que pueda efectuarse en lavivienda de un paciente, previo consentimiento del
mismo. Para ello, se utilizara el Instrumento de verificacidon almacenaje y entre-
ga periddica de insumos para DPAYy el Instrumento de verificacién almacenaje
y entrega periédica de insumos para DPCA. (Ver Anexos No. 8 y 9)

Gestion del inventario del equipo médico

El inventario de equipo médico es parte esencial de un sistema eficaz de
gestion de tecnologia médica, dado que es una relacién detallada del equi-



po médico, en este caso dispuestos para el Servicio contratado por parte del
CONTRATISTA. Lo anterior cobra importancia, considerando que, para Didlisis
Peritoneal Automatizada, se dispondréa de equipo médico en el domicilio de los
pacientes del programa. Es pertinente, garantizar que se conoce no solo la ubi-
cacidn y caracteristicas generales de los equipos, también la situacion real del
equipo médico. Debera entonces disponerse de un inventario que muestre los
datos de identificacién para cada uno de los equipos médicos:

a. lIdentificacién de fabricante.

b. Pais de fabricacion.

c. Modeloy cddigo de modelo (siaplica).
d. NUmero de serie.

e. Caracteristicas técnicas del equipo:

. Caracteristicas eléctricas.

. Caracteristicas mecénicas.

. Condiciones ambientales de operacion.

. Detalle de especificaciones técnicas.

. Estado o condicién actual de funcionamiento.

f. Fechade puestaen marcha.
g. Registro de mantenimiento preventivo.
h. Registro de fallas y mantenimiento correctivo.

Esto podra ser verificable mediante el Instrumento de evaluacién de la docu-
mentacion técnica de las maquinas cicladoras. (Ver anexo No. 8)

Verificacion del registro documental de las actividades de manteni-
miento

El proceso de evaluacién documental incluird la verificacién del desarrollo
por parte del proveedor del registro documental de las actividades y resulta-
dos que le obliga el Contrato. En las instalaciones donde se ha contratado el
Servicio (Centro Base y Centros Periféricos), se realizara un analisis de la infor-
macién contenida, organizada, sistematizada en el Centro de Documentacién
Técnica que comprende la revisién de los siguientes aspectos:

a. Fichatécnicade cadaequipo

Planes anuales de mantenimiento preventivo (seglin recomendacién del
fabricante).

c. Rutinas de mantenimiento preventivo (segin recomendacién del fabri-
cante).

d. Bitacorasindividuales de Inspecciones periddicas, Mantenimiento Preven-
tivo y Correctivo desarrolladas, Pruebas de seguridad eléctrica, pruebas
funcionales recomendadas por el manual del fabricante.

e. Manuales de Operacion vy Servicio de cada uno de los equipos.

Documentaciéon de los procedimientos estandar de operacién de cada
uno de los equipos o sistemas.

PROYECTO
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Al igual que los aspectos relacionados con los datos de inventario, esto podra
ser verificable mediante el Instrumento de evaluacion de la documentacién
técnica de las maquinas cicladoras. (Ver anexo No. 8)

Listado de instrumentos de supervisiéon biomédica

Los instrumentos de supervisidon biomédica que se utilizardn en campo son:

1. Instrumento de verificacién almacenaje y entrega periédica de insumos para
DPA. (Ver anexo No. 8)

a.

® a o

f.

Verificacion de dotacién inicial de insumos y equipamiento auxiliar
DPA

Verificacién de insumos necesarios para el desarrollo de la sesién de
DPA

Verificacién de kit de emergencia para pacientes en DPA
Inventario de componentes de la sesién de DPA
Vigencia de los insumos

Evaluacion de la documentacién técnica de las maquinas cicladoras

2. Instrumento de verificacidon almacenaje y entrega periddica de insumos para
DPCA. (Veranexo No.9)

a.

b.

C.

d.

Dotacidn inicial de insumos y equipamiento auxiliar DPCA

Verificacién de insumos necesarios para el desarrollo de la sesion de
DPCA

Inventario de componentes de la sesién de DPCA

Vigencia de los insumos

3. Instrumento de Supervisidon Biomédica de la puesta en marcha del Equipa-
miento en Centro Base. (Ver anexo No. 10)

TABLA A. Equipo de Diélisis Peritoneal Automatizada (Cicladora)

TABLA B. Monitor de signos vitales de cinco (5) parametros

TABLA C. Mesa para cirugia menor

TABLA D. Lampara para cirugia menor

TABLA E. Equipo para cardioversién y desfibrilacién con monitoreo de
trazo de electrocardiograma (ECG) portatil

TABLAF. Autoclave de mesa

TABLA G. Electrocardiégrafo

TABLAH. Bascula de Plataforma

TABLA |. Bascula para medicién de IMC por Bioimpedancia

4. Instrumento resumen del equipamiento verificado en Centro Base. (Ver
anexo No. 11)



5. Instrumento de Supervisién Biomédica de las actividades de Capacitacién a personal

técnicoy a personal a cargo del almacenamiento de los insumos. (Ver anexo No. 12)

6. Instrumento de Supervisidon Biomédica al seguimiento por parte del Proveedor del

almacenamiento de insumos. (Ver anexo No. 13)

Indicadores de calidad a evaluar

A continuacion, se presenta la tabla resumen de los indicadores de calidad técnica que

se evaluaran en la prestacién del servicio.

TABLA No. 10. INDICADORES DE CALIDAD TECNICA

Datos de identificacion

Formula o requerimiento

N° de fichas técnicas que cumplen con los

Resultado
esperado

[\\[eYelo]y
formidad
grave

Periodi-
cidad del
analisis

nal de almacenamiento

N° de sesiones de capacitacién programadas
X 100

K datos de identificacion de los equipos 100% <90% Anual
de |OS equipos Total de fichas ii%c(;licas evaluadas
x
CorreIaC|on entre N° de equipos identificados
equipos contratados e __ conformeaContratt | 100% <90% Anual
. o N® de equipos bajo préstame por consumo
identificados x 100
Cum |imient0 del man- Sesiones de mantenimiento preventivo
np . , deserrolladas _ >95% <80% Anual
tenimiento preVenUVO Sesiones de mantenimiento preventivo
planificadas
: Pruebas de seguridad eléctrica desarrolladas
Pr}’leb.as de Segurldad Sesiones de mantenimiento preventive 100% <90% Anual
electrlca desarrolladas
» 100
Pruebas fUnC|Ona|eS Pruebas funcionales desarrolladas
recomendadas por el Sesiones de mantenimiento preventive 100% <90% Anual
. d llada:
fabricante S Too
. Tipos de manuales de usuario en CDT
Manuales de usuario Tipos de equipe contratades < 100 | 100% <90% Anual
L. Tipos de manuales de servicio en CDT o o
Manuales de servicio Tipos de squipe contratades 100 | 100% <90% Anual
Identiﬁcacién de Registros sanitarios vigentes disponibles
H : (especificos de cada insuma) o, o, H
insumos autorizadosy Canfidad de fipos de insumos confratados 100% <90% Aleatorio
contratados x 100
N° de Bolsas para DFCAy DPA
Inventario de insumos e Boleas para DpCAy DFAGs <100 | >95% <90% Aleatorio
acuerdo a Inventario
. . . N® de Insumos caducados « 100 X
Vigencia de los insumos N de Insumos analizados 0% >=1% Aleatorio
H H _ N° de sesiones de capacitacion
CapaCItaC|ones a perso a personal técnico desarrolladas > 90% < 90% Anual
na| técn iCO N° de sesiones de capacitacion programadas
x 100
i i - N° de sesiones de capacitacién
CapaCItaClones a perso a personal de almacenamiento desarrolladas > 90% < 90% Anua|

ki @unoPs

AMEDIGSS
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TABLA No. 11. FORMATO DE PRESENTACION DE INFORME DE INDICADORES DE CALIDAD
TECNICA.

MES EVALUADO:
el RESULTADO
ESPERADO | % DE CUMPLIMIENTO CALIFICACION

Datos de identificaciéon de los

1 . 100%
equipos
Correlacién entre equipos o
2 contratados e identificados 100%
3 Cgmpl|m|ento qlel manteni- 5 95%
miento preventivo
4 Pruebas de seguridad eléc- 100%

trica

Pruebas funcionales reco- o
5 mendadas por el fabricante 100%

6 | Manuales de usuario 100%

Manuales de servicio 100%

8 Identl.ﬂcauon de insumos 100%
autorizados y contratados

9 | Inventario deinsumos >95%
10 | Vigencia delosinsumos 0%
1 C’apz?(:lta(:lones a personal > 90%
técnico
12 CapaC|taC|o'nes apersonal de > 90%
almacenamiento
5.7 PLANES DE MEJORA

En caso que la supervisién del servicio realizada por el equipo supervisor de UNOPS, en conjunto con la SITA
detecte alguna inconformidad con relacién a los términos y condiciones de la presente contratacion, se
acordara con el Centro Base o Periférico supervisado, laimplementacién de un Plan de Mejora (PM) para la
correcciéon de lainconformidad detectada, el cual incluira:

1. Descripcién de inconformidad;

2. Indicador afectado (y sus fuentes para el célculo) por la inconformidad;

3. Fechade ocurrencia de lainconformidad;

4. La(s)accién(es) requerida(s) para la correccién de la inconformidad,;

5. Plazo(s) para la ejecucion de la(s) accidn(es) requerida(s) para la correccién de la inconformidad;

6. Responsable(s) ejecucion de la(s) accidn(es) requerida(s) para la correcciéon de la inconformidad,;

7. Metade la(s) accion(es) requerida(s) para la correccién de la inconformidad, incluido el Indicador;

8. DeterminaciéndelaFechaFinal parala Subsanacion (FFS), la cual seréa fijada de acuerdo con lacomple-
jidad o gravedad de la inconformidad;

9. Fecha(s) de verificacion intermedia del progreso de las acciones y/o verificacion final de la subsanaciéon

de lainconformidad.



TABLANO. 12. FICHA DE PLANES DE MEJORA (PM) PARA SERVICIOS DE DIALISIS
PERITONEAL

- owoseewmases O
|_
Proveedor: E
Direccién: 6
[a'd

o

Departamento/Municipio:

AMEDIGSS

B enors

Nombre del contacto:

Médico Supervisor:

Correo electrénico:

Fecha de supervision actual:

Fecha de ocurrencia de la inconformidad: A S E—

Descripcion de la inconformidad:

Indicador afectado (y sus fuentes para el célculo) por la inconformidad:

La(s) accidn(es) requerida(s) para la correccion de la inconformidad:

Meta de la(s) accion(es) requerida(s) para la correccién de la inconformidad, incluido el indicador:

Determinacion de la fecha final para la subsanacién (FFS),
la cual seré fijada de acuerdo con la complejidad o grave-
dad de lainconformidad:

[ ——

Fecha(s) de verificacién intermedia del progreso de las
acciones y/o verificacién final de la subsanacion de la
inconformidad.
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Por lo anterior firmay sello de conformidad.
Firmay sello

Por el Proveedor

Firmay sello Firmay sello
Supervisor Médico Supervisor Biomédico
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ANEXOS

Anexo No. 1. Instrucciones para el llenado del instrumento de supervi-
sién de Didlisis Peritoneal

Para el correcto llenado de datos que requieren los diferentes instrumentos para la re-
coleccién de lainformacién es importante tomar en cuenta lo siguiente:

1.

Los Instrumentos de Supervisién deberan llenarse en presencia del representante
del proveedor.

Cada hoja del instrumento debera llenarse con letra clara y legible, respondiendo
cada una de las casillas dispuestas en el mismo.

Responda Sl o NO respecto al cumplimiento o incumplimiento del proveedor. Asi
mismo registrar N/A (No Aplica), cuando corresponda.

En la seccién de observaciones debera colocar alguna situacién relevante encon-
trada en el proceso de supervisién y vigilancia.

Cada hoja del instrumento debera ser firmada por el representante del centro o
persona delegada, asi como los supervisores.

Debera llenarse el listado de participantes en la supervisién al momento de finali-
zar, sin borrones nitachones, rubricandola y sellandola los supervisoresy la perso-
na designada por el proveedor. Ver Anexo 2.

Una vez obtenida la informacidn requerida en la supervisién y vigilancia, se elabo-
rara el informe correspondiente en oficina de UNOPS, realizando el consolidado
de datosy el andlisis de la informacién.



Anexo No. 2. Listado de participantes en la supervision

(724

(2]
o
c8
o Le

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Listado de Participantes en la Supervision

Para dar fe de lo supervisado y descrito anteriormente firmamos: 43
Nombre Institucién/Empresa S qu~e Firma
desempefiia

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

Para validar la presente supervision todas las hojas deben llevar la rdbrica de los firmantes.
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Anexo No. 3. Supervision inicial de la puesta en marcha del servicio de
Diélisis Peritoneal en Centro Base

Antes de la puesta en marcha del centro base, se realizara una inspeccién de los as-
pectos técnicos y funcionales requeridos para la prestacion del servicio de Didlisis Pe-
ritoneal en sus modalidades.

Supervision inicial de la puesta en marcha del servicio de Didlisis = ..
Peritoneal en Centro Base

CRITERIOS
ASPECTOS AEVALUAR SV NO OBSERVACIONES
CUMPLE
LICENCIAS
Presenta Licencia Sanitaria del Ministerio de Salud y Asisten-
cia Social.
ENTORNO

Los alrededores estan libres de basuras, desperdicios, cria-
deros de vectores y estancamiento de agua

No comparte espacio con focos de insalubridad o con edifi-
caciones de actividades industriales.

ACCESIBILIDAD

Garantiza el acceso a vehiculos, estacionamiento propio
para empleados y pacientes y cuenta con transporte publico
cercano.

Accesibilidad a la emergencia de la unidad médica del IGSS
més cercana.

Incorpora elementos inclusivos que permiten el acceso a
personas con capacidades especiales o movilidad limitada,
que se desplacen mediante el uso de bastones, andaderas,
sillas de ruedas, entre otras.

Las rutas de acceso externas e internas en el Centro Base
son suficientemente amplias para permitir el desplazamien-
to en camillas y sillas de ruedas, asi como la movilizacién del
equipamiento médico.

Si el lugar establecido para la prestacién del servicio no se
encuentra todo localizado en el primer nivel, este debera
contar con la disponibilidad de ascensor con capacidad para
camillas y/o rampa adecuada y en buen estado que facilite la
movilizacién entre los niveles.

AMBIENTE SALUDABLE

El Centro Base proveera un ambiente higiénico y seguro para
pacientes, asistentes, personal y visitantes.

INFRAESTRUCTURA

En las diferentes areas del servicio de DP los pisos son
impermeables, lisos sin juntas, de facil limpieza, lavables,
uniformes y con nivelacién adecuada para facilitar el drenaje
y resistentes a los procesos de uso, lavado y desinfeccion.

Las puertas, ventanas, paredes y muros son impermeables,
lisos y resistentes a factores ambientales.

Los lavamanos, mesones y superficies de trabajo, poseen
acabado en materiales lisos, lavables, impermeables y resis-
tentes a los procesos de uso, lavado y desinfeccién.
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Instituto Guatemakteco
de Seguridad Social

CRITERIOS

ASPECTOS AEVALUAR NO OBSERVACIONES

AMEDIGSS

PROYECTO

CUMPLE

CUMPLE

En la sala de procedimientos, las uniones entre pared, piso,
techo, cuentan con curva sanitaria.

Los pasillos se encuentran libres de obstrucciones.

45

Los estantes del establecimiento se encuentran anclados.

Eltecho tiene aleros suficientemente amplios para proteger
al paciente y evitar el humedecimiento de las paredes, venta-
nasy puertas de su establecimiento.

No existen evidencias de filtraciones en el cielo falso del
centro.

SENALETICA

Ellogotipo del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
(IGSS), como entidad financiadora de los servicios dialiticos
debe estar visible siempre.

Detalle de los horarios de atencién del Centro para atencién
en Didlisis Peritoneal, ademas de los servicios que se brindan.

NUmeros telefénicos de emergencia, tales como el Hospital
de referencia mas cercano, bomberos, entidades de socorro,
servicios de ambulancias y el nimero telefénico del nefrélo-
go tratante, entre otros.

Se coloca en lugares visibles, incluyendo la sala de espera, los
derechos y responsabilidades de los pacientes.

La sefializacién es colocada (en color, descriptiva y con pic-
togramas) en areas de circulacion.

AREAS

Flujo de atencién del paciente adecuado al proceso de
atencion

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

Cuenta con érea de recepcidn para informary orientar al
paciente.

La sala de espera es un espacio para que los pacientes y
acompanantes puedan esperar su atencion.

Servicios sanitarios para pacientes, acompanantes y perso-
nas con capacidades diferentes y/o en sillas de ruedas.

Servicios sanitarios para el personal del centro

Las reas de vestuario para personal estan diferenciadas por
género

El (los) cilindro(s) de oxigeno cuentan con medios de suje-
ciéon
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

CRITERIOS

ASPECTOSAEVALUAR NO OBSERVACIONES

CUMPLE | cumpLe

EQUIPAMIENTOY MOBILIARIO DE LAS AREAS

Area de Espera

Al'menos 20 sillas para la sala de espera.

Dispensador con agua y vasos desechables.

Recipiente para desechos comunes.

Television con servicio de cable o con medios de reproduc-
cién de video, garantizando el sano entretenimiento.

lluminacién natural (preferentemente).

Bascula para paciente.

Recepcion

Mobiliario para personal administrativo.

Archivos.

Computadoras conimpresoray UPS.

Central del sistema de cdmaras de vigilancia alo internoy
externo del Centro Base.

Teléfono con una linea telefénica.

Consultorio Médico

Computadora con UPS

Escritorio y silla para el médico.

Silla para paciente y silla para el acompafiante.

Camilla de examen con gradilla.

Mesa de Mayo.

Carro de curaciones con rodos, equipado con insumos e
instrumentos para asepsia.

Anaquel fijo.

Lampara cuello de ganso.

Recipiente para desechos comunes.

Recipiente para desechos bioinfecciosos.

Negatoscopio.

Equipo médico basico para el diagnéstico:

Estetoscopio

Otorrino laringoscopio.

Oftalmoscopio.

Esfigmomandémetro.
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Instituto Guatemalteco
de Sequridad Social

Martillo de reflejos.

Termémetro digital.

Lavabo.

Dispensador de jabén.

Dispensador de toallas desechables

Consultorio para nutricionista

Computadora con UPS.

Escritorio y silla para el/la nutricionista.

Silla para el paciente y silla para el acompariante.

Recipiente para desechos comunes.

Material de docencia: pizarra, folletos, etc.

Glucémetro (contirasy lancetas).

Cinta flexible para medicién de circunferencia (talla).

Bascula con tallimetro.

Béascula para medicién de IMC por bioimpedancia

Bascula de plataforma

Consultorio para Psicélogo

Computadora con UPS.

Escritorio y silla para el/la psicélogo(a).

Silla para el paciente y silla para el acompariante.

Recipiente para desechos comunes.

Material de docencia: pizarra, folletos, etc.

Cubiculos de entrenamiento individuales

Méagquina cicladora para DPA

Mesa lavable de demostracion.

Esfigmomandémetro

Sillén para paciente.

Silla para cuidador.

Equipo audiovisual para el desarrollo de las capacitaciones:

«  Television.

«  Reproductor de Video o cafionera.

Gabinete para insumos con material de curacion.

Atril de pedestal de altura ajustable.

Estacién con un (1) lavabo para entrenamiento, dispuesto de
forma que facilite la capacitacion
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

CRITERIOS

ASPECTOS AEVALUAR NO OBSERVACIONES

CUMPLE CUMPLE

Béscula de mesa para pesado de soluciones

Dispensadores de jabon.

Dispensadores de toallas desechables.

Recipiente para desechos comunes.

Recipiente para desechos bioinfecciosos.

Un sistema de calor seco para entibiar las bolsas de solu-
cién de didlisis, el cual se encuentra dentro de alguno de los
cubiculos de entrenamiento o en un area adecuada fuera de
estos.

Cubiculos para cambio de lineas

Area aséptica cuenta con curvas sanitarias, paredes y pisos
lavables para evitar suciedad y contaminacion.

Camilla con gradilla

Almenos un (1) lavabo

Gabinete para insumos con material de curacion.

Atril de pedestal de altura ajustable.

Mesa lavable.

Mesa de mayo.

Sala de procedimientos para colocacién de catéter

Cuenta con curvas sanitarias, paredes y pisos lavables para
evitar suciedad y contaminacién, puertas de vaivén y un area
no menor a 16 m2. Asi mismo, cuenta con tomacorrientes
polarizados y conectados al sistema de emergencia.

Mesa para cirugia menor

Camilla de transporte

Mesa para instrumental

Lampara para cirugia menor

Atril de pedestal

Instrumental para procedimientos quirdrgicos menores
(minimo 3 equipos completos).

Instrumental para curaciones (minimo 3 equipos comple-
tos).

Mesa mayo

Negatoscopio

Zona defiltro para entrada a la sala de procedimientos para colocacién de catéter, con area de lavado quirirgico

Vestuario para que los operadores puedan cambiarse para la
cirugia. Mobiliario adecuado para el cambio de ropa
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ASPECTOSAEVALUAR

Lavabo de acero inoxidable, accionado por pedal, rodilla o
sensor automatico de manos

CUMPLE

CRITERIOS

\[0)
CUMPLE

OBSERVACIONES

Dispensador de jabdn accionado por pedal

Area de Recuperacién y de Emergencia

Dos (2) camillas de recuperacion.

Dos (2) monitores de signos vitales de cinco (5) parametros
(frecuencia respiratoria, presién sanguinea no invasiva, tem-
peratura, SPO2y ECG

Aspirador de succién continua intermitente

Lampara cuello de ganso.

Dos (2) atriles de pedestal

Cilindro de oxigeno con flujbmetro

De igual manera, dispone de un espacio protegido con cor-
tinas de separacién, con espacio de circulacion suficientes
de ambos lados y en la cabecera para atender pacientes que
puedan entrar en estado de shock. El cual dispone al menos
el siguiente equipamiento:

Una (1) camilla apta para masaje cardiaco.

Aspirador de succién continua intermitente

Nebulizador

Atril de pedestal

Resucitador manual tipo Ambu, para paciente adulto

Equipo para cardioversion y desfibrilacién con monitoreo de
trazo de electrocardiograma (ECG) portatil

Electrocardidgrafo

Cubeta de acero inoxidable

Lampara cuello de ganso

Carro rojo (con rodos para equipo, medicamentos e insumos
de emergencia y reanimacién cardiopulmonar)

Esfigmomandmetro.

Estetoscopio.

Cilindro de oxigeno con flujbmetro

Laringoscopio

Oto-oftalmoscopio

Mesa de mayo

Recipiente para desechos comunes.

Recipiente para desechos bioinfecciosos
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Instituto Guatemalteco
de Sequridad Social

CRITERIOS

ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES

CUMPLE CUMPLE

Equipo de curaciéon | | | |

Central de equipos

Cuenta con un area para la esterilizacién de materiales e
insumos.

Al menos un autoclave de mesa con capacidad adecuada
para la carga de trabajo generada en el Centro

Estanteria

Mesa de trabajo

Carro de transporte para insumos estériles

Carro de transporte para insumos no estériles

Area de almacenamiento para desechos infecciosos

Area especifica para almacenamiento temporal de desechos
bioinfecciosos.

Contenedor para desechos bioinfecciosos con tapaderavy al
menos dos (2) rodos.

Dispone de drenaje adecuado para el descarte de liquido
peritoneal.

Dispone de manual operativo del manejo de los desechos
bioinfecciosos.

Bodega de insumos y farmacia

Dispone de material suficiente para la cobertura inmediata
de los pacientes en entrenamiento, complicaciones o urgen-
cias especificas durante las sesiones de didlisis y procedi-
mientos médico quirdrgicos.

Posee un plan de entregas a nivel nacional de manera men-
sual y puntual alos pacientes en domicilio.

Medicamentos en Centro Base

Dispone en la Farmacia del Centro Base al menos los siguien-
tes medicamentos para su funcionamiento:

5ampollas de Heparina

10 bolsa de 1,000 ml de Soluciones intravenosas al 0.9%
NaCl.

10 ampollas Tramadol (Clorhidrato)

10 ampollas Metamizol magnésico

10 frascos de Cefotaxima

5ampollas de Adrenalina
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CUMPLE CUMPLE

AMEDIGSS

PROYECTO
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5ampollas de Atropina

6 ampollas de Bicarbonato de Sodio

2 ampollas de Aminofilina

5ampollas de Diazepan

4 ampollas de Midazolam

2 ampollas de Dobutamina

5 ampollas de Dopamina

4 ampollas de Difenilhidantoina sédica

4 frascos Ampollas de Lidocaina al 2%

2 ampollas de Metilprednisolona

4 ampollas de Nitroglicerina

2 ampollas de Nitroprusiato de sodio

2 ampollas de Salbutamol

2 solucién para nebulizar de Bromuro de Ipratropio

4 ampollas de Gluconato de Calcio

Antisépticos seglin necesidad

Cafeteria

Dispone de area apropiada de cafeteria.

Cubiculo de toma de muestras para examenes de laborato-
rio clinico

Silla de toma de muestras con apoyabrazos ajustables

Mesa auxiliar con gavetas, para el resguardo de insumos
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Gradillas para tubos (para diferentes medidas)

Hieleras para transporte de muestras

Recipiente para desechos comunes

Recipiente para desechos bioinfecciosos

Guardian (depésito para recoleccion de material punzo
cortante)

Gestion de los examenes de laboratorio clinico

El laboratorio clinico esta debidamente autorizado por el
Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Social.

Servicio subcontratado se ubica un cubiculo donde un pro-
fesional representante del laboratorio pueda realizar la toma
de muestra correspondiente.

Gestion de la emergencia
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

CRITERIOS

ASPECTOS AEVALUAR NO OBSERVACIONES

CUMPLE CUMPLE

Brinda atencién inmediata para estabilizar a los pacientes

Cuenta con ambulancias para el transporte de pacientes,

De no contar con los medios propios para traslado de
pacientes en emergencia, podra tercerizar el servicio de am-
bulancia, respaldado por un contrato de servicios.

RECURSOS HUMANOS

Nefrélogo coordinador

Titulo de Médicoy Cirujano.

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado ala
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Titulo que acredite la especialidad en Nefrologia de adultos.

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado a la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Certificacion de Colegiado Activo. La colegiacion debera
mantenerse en ese estatus durante la vigencia del CONTRA-
TO.

Horario: de al menos ocho (8) horas diarias. Dicho profesio-
nal, no debera trabajar para el INSTITUTO.

Experiencia de al menos cinco (5) afios de trabajo como
nefrélogo de los cuales al menos dos (2) incluyan experiencia
en DPAo DPCA.

Cuenta con una certificacién de parte del Proveedor de
capacitacion sobre la gestion de Pacientes en DPAy DPCA o
certificaciéon de la OPS/OMS sobre el curso en didlisis perito-
neal para atencion primaria en salud (APS).

Médico y Cirujano con Especialidad en Nefrologia

Titulo de Médico y Cirujano

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado a la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Titulo que acredite la especialidad en Nefrologia de adultos.

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado a la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Certificacion de Colegiado Activo. La colegiacion debera
mantenerse en ese estatus durante la vigencia del CONTRA-
TO.
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Experiencia de al menos dos (2) afios de trabajo como ne- a 4&’*

frélogo, experiencia de un (1) afio en DPCA o DPA.

Cuenta con una certificacion de parte del Proveedor de
capacitacion sobre la gestion de Pacientes en DPAy DPCA o
certificacién de la OPS/OMS sobre el curso en didlisis perito-
neal para atencién primaria en salud (APS).

53

Médico y Cirujano con especialidad en Cirugia

Titulo de Médico y Cirujano.

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado a la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Titulo que acredite la especialidad en Cirugia.

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado a la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Certificacion de Colegiado Activo. La colegiacion debera
mantenerse en ese estatus durante la vigencia del CONTRA-
TO.

Experiencia de Colocacién de catéteres para Pacientes de
DPAy DPCA.

Cuenta con una certificacion de parte del Proveedor de
capacitacion sobre la gestion de Pacientes en DPAy DPCA o
certificacién de la OPS/OMS sobre el curso en didlisis perito-
neal para atencién primaria en salud (APS).

Licenciado en Nutricién o Médico y Cirujano con especialidad en Nutricién o Maestria en Alimentacién y Nutricion

Titulo de la Licenciatura en Nutricion.

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado a la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

Titulo que acredite la especialidad en Nutricién.

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado a la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Titulo que acredite la Maestria en Alimentacién y Nutricion.

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado a la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Certificacion de Colegiado Activo. La colegiacion debera
mantenerse en ese estatus durante la vigencia del CONTRA-
TO.
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

CRITERIOS

ASPECTOSAEVALUAR NO OBSERVACIONES

CUMPLE CUMPLE

Experiencia de al menos un (1) afio de trabajo como nutricio-
nista, experiencia con pacientes ERC.

Cuenta con una certificacion de parte del Proveedor de
capacitacion sobre la gestion de Pacientes en DPAy DPCA o
certificacion de la OPS/OMS sobre el curso en didlisis perito-
neal para atencién primaria en salud (APS).

Psicélogo/a

Titulo de licenciatura en Psicologia.

Graduado/a de Universidad legalmente autorizada en
Guatemala o Diploma que le acredite como Licenciado/a
Psicologia.

Cuenta con una certificacion de parte del Proveedor de
capacitacion sobre la gestion de Pacientes en DPAy DPCA o
certificacion de la OPS/OMS sobre el curso en didlisis perito-
neal para atencién primaria en salud (APS).

Enfermera/o coordinador/a

Enfermera/o graduada/o con los siguientes requisitos:

Titulo de Enfermera/o

Graduada/o de Universidad legalmente autorizada en Gua-
temala

Acreditar experiencia minima de tres (3) afios tratando pa-
cientes en Diélisis Peritoneal Continua Ambulatoria.

Tarjeta de salud, vigente. (La Tarjeta deberd mantenerse en
ese estatus durante la vigencia del CONTRATO).

Cuenta con una certificacion de parte del Proveedor de
capacitacion sobre la gestion de Pacientes en DPAy DPCA o
certificacion de la OPS/OMS sobre el curso en didlisis perito-
neal para atencién primaria en salud (APS).

Trabajador/a social

Titulo de licenciatura en Trabajo Social.

Graduado/a de Universidad legalmente autorizada en Gua-
temala.

Cuenta con una certificacion de parte del Proveedor de
capacitacion sobre la gestion de Pacientes en DPAy DPCA o
certificacion de la OPS/OMS sobre el curso en didlisis perito-
neal para atencién primaria en salud (APS).

Técnico de mantenimiento

Perito en electrénica o técnico biomédico | | | |
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CUMPLE

Titulo, Diploma o Constancia como Perito en Electrénica o
Técnico Biomédico.

Con experiencia minima de uno (1) afio en mantenimiento de
magquinas cicladoras de DPA.

55

Deberé presentar Constancia de capacitacion del fabricante
o Diploma del fabricante que lo acredite como técnico en
maquinas cicladoras de DPA.

En caso subcontrate el servicio debera presentar fotocopia
legalizada legible del contrato que se suscribié con la empre-
sa prestadora de servicios.

Cuenta con una certificacién de parte del Proveedor de
capacitacion sobre la gestion de Pacientes en DPAy DPCAo
certificacion de la OPS/OMS sobre el curso en didlisis perito-
neal para atencién primaria en salud (APS).

Otro Personal

Administraciéon

Contabilidad

Recepcién

Archivo

Bodega

Logistica

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

Informéatica

Transporte de emergencia

Mensajeria

Mantenimientoy limpieza

PROTOCOLIZACION

Protocolo clinico asistencial

Implantacion y/o retirada del catéter peritoneal. Cuidados
antesy después de suimplantacién y/o retirada

Cuidados y evaluacion del orificio de salida
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Instituto Guatemalteco
de Sequridad Social

CRITERIOS

ASPECTOS AEVALUAR NO OBSERVACIONES

CUMPLE CUMPLE

Técnica de DPCA

Técnica de didlisis peritoneal automatizada

Estudios de funcién peritoneal

Evaluacién del estado nutricional

Diagnéstico y tratamiento de peritonitis

Diagndstico y tratamiento de la infeccién del orificio de salida

Tratamiento de la anemia

Sistema de registro de las Infecciones del punto de partida
de acceso peritoneal
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Anexo No. 4. Supervisiéon de seguimiento de la prestacién del servicio de Didlisis Perito-
neal en Centro Base

Después de la puesta en marcha del centro, se realiza la supervision trimestral para la prestacién del servi-
cio de Didlisis Peritoneal con la aplicacion del siguiente instrumento.

Supervisién de seguimiento de la prestacién del servicio de Dialisis .-
Peritoneal en Centro Base

Flujo de atencién

Flujo del paciente es adecuado al proceso de aten-
cién

Area de almacenamiento para desechos infecciosos

Area especifica para almacenamiento temporal de
desechos bioinfecciosos cuenta con lo siguiente:

Utilizacién de los contenedores para desechos
bioinfecciosos.

Funcionamiento de drenaje adecuado para el des-
carte de liquido peritoneal.

Implementacién del manual operativo del manejo
de los desechos bioinfecciosos.

Bodega de insumos y farmacia

Disposicién de material suficiente para la cobertu-
rainmediata de los pacientes en entrenamiento,
complicaciones o urgencias especificas durante
las sesiones de didlisis y procedimientos médico
quirdrgicos.

Cumplimiento del plan de entregas a nivel nacional
de manera mensual y puntual a los pacientes en
domicilio.

El Centro Base proveera un ambiente higiénicoy
seguro para pacientes, asistentes, personal y visi-
tantes.

Dispone de un registro detallado de los examenes
de laboratorio, cuyos resultados son anexados al
informe clinico de cada paciente.

Verificacién del funcionamiento del laboratorio
clinico

Control de calidad a las muestras tomadas en un la-
boratorio externo de referencia de manera aleatoria.

Verificar que el profesional del laboratorio cumple
con las normas de Bioseguridad
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Implementacién de un sistema de mejora continua
de la calidad.

Disponen de un plan de accién e informes de segui-
miento del mejoramiento continuo de la calidad

Implementacién de un registro de no conformida-
desy de las acciones correctivas implementadas.

Informe de seguimiento de las acciones correctivas
implementadas

Presentacién de Informes Mensuales escritos y electrénicos de los pacientes.

Registro de ingresos y egresos de pacientes

Informe de los egresos de los pacientes evidencian-
dolacausa

Registro de las visitas domiciliarias.

Registro de las comunicaciones telefénicas a los
pacientes.

Registro de la realizacién y de los resultados de las
pruebas de laboratorio.

Informes estadisticos actualizados.

Copia de expedientes clinicos para los casos reque-
ridos.
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Libro de registro de procedimientos de colocacién y
recolocacion de catéter desarrollados.

Libro de registro de hojas de referencia al Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social.

Libro de reportes especiales (quejas, denuncias,
egresos contraindicados, agresiones personales y
verbales, etc.).

Registro de expedientes adversos (reportes por
entrega de insumos o equipo defectuoso que deba
ser sustituido)

Expediente clinico electrénico con repositorio digi-
tal consultable por paciente.
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ASPECTOS AEVALUAR

Informe mensual detallado sobre la evaluacién de
cada paciente desde el punto de vista clinico, nutri-
cional, social (cuando se realice visita domiciliaria) y
laboratorios seglin indicacién médica.

CUMPLE

CRITERIOS

\[@)
CUMPLE

N/A

Instituto Guatemalteco
de Sequridad Social

OBSERVACIONES

Informe mensual por paciente de Tasa de Perito-
nitis, Cinética de Urea, Alblmina, Potasio, HB/HT,
Calcio, fésforoy PTH. Ademas, tipo de transporte
Peritoneal, presién arterial media, Funcion renal
residual, Morbimortalidad, abandono a la terapia,
hospitalizaciény sus causas.

Informe de los principales problemas detectados
de tipo médico, administrativos y sociales.

Utilizacion de la herramienta estadistica.

Remisiéon del informe durante los primeros quince
(15) dias del mes posterior al servicio

Verificacion del consentimiento informado, debida-
mente firmado por el paciente o persona responsa-
ble del mismo de procedimientos realizados,

Informe de colocacién del catéter:

Datos Generales

« Nombre del afiliado

. Edad
«  Sexo
. Fecha

« Numero de afiliacién

«Unidad de procedencia

«  Médico que refiere

«  Procedimiento realizado

« Indicacién

- Medicacién

. Fecha

. Tolerancia

«  Plan (Describir cual es el plan a seguir
con el paciente).
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Registro del posicionamiento de la Linea de transfe-
rencia cada seis meses o cuando sea solicitado por
el nefrélogo del IGSS a cargo del seguimiento del
paciente.

Copia de referencia al IGSS cuando el paciente no
es elegible para la colocacién del catéter Tenckhoff
mediante un procedimiento ambulatorio.

Informe de entrega y firma de los pacientes o
familiares de los insumos para la asepsia personal,
consistente en jabodn liquido y toallas desechables
con dispensador.

Dispone actualmente la Farmacia al menos los
siguientes medicamentos para su funcionamiento:

5ampollas de Heparina

10 bolsa de 1,000 ml de Soluciones intravenosas al
0.9% NaCl.

10 ampollas Tramadol (Clorhidrato)

10 ampollas Metamizol magnésico

10 frascos de Cefotaxima

5ampollas de Adrenalina

5 ampollas de Atropina

6 ampollas de Bicarbonato de Sodio
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2 ampollas de Aminofilina

5ampollas de Diazepan

4 ampollas de Midazolam

2 ampollas de Dobutamina

5 ampollas de Dopamina

4 ampollas de Difenilhidantoina sddica

4 frascos Ampollas de Lidocaina al 2%

2 ampollas de Metilprednisolona

4 ampollas de Nitroglicerina

2 ampollas de Nitroprusiato de sodio

2 ampollas de Salbutamol

2 solucidn para nebulizar de Bromuro de Ipratropio
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ASPECTOS AEVALUAR

4 ampollas de Gluconato de Calcio

CUMPLE ‘

CRITERIOS

NO
CUMPLE

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

OBSERVACIONES

Antisépticos segun necesidad

Verificacién del registro de traslados de pacientes
que sufrieron complicacién de salud en ambulancia
alaemergencia de la unidad médica del IGSS més
cercana.

Verificar el registro o bitdcora de mantenimiento de
las ambulancias.

Verificacién del contrato de servicios de terceriza-
cién de ambulancias.

Verificacién de la presencia del Nefrélogo coordina-
dor

Verificacién de la presencia del Médico y Cirujano
con Especialidad en Nefrologia

Verificacion de la presencia del Médico y Cirujano
con especialidad en Cirugia

Verificacién de la presencia del Licenciado en
Nutricién o Médico y Cirujano con especialidad en
Nutricion o Maestria en Alimentacién y Nutricién

Verificacién de la presencia del Psicdlogo/a

Verificaciéon de la presencia de Enfermera/o coordi-
nador/a

Verificacion de la presencia de Trabajador/a social

Verificacion de la presencia del Técnico de mante-
nimiento

Verificacién de la presencia del personal necesario
para cubrir las siguientes areas:

Administraciéon

Contabilidad

Recepcién

Archivo

Bodega

Logistica

Informatica
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

ASPECTOSAEVALUAR

Transporte de emergencia

CUMPLE

CRITERIOS

NO
CUMPLE

OBSERVACIONES

Mensajeria

Mantenimientoy limpieza

Servicio de consulta telefénica

Verificacion del funcionamiento del servicio de
consulta telefénica.

Protocolo clinico asistencial

Verificacién del cumplimiento de los protocolos
clinicos:

Implantacién y/o retirada del catéter peritoneal.
Cuidados antesy
después de suimplantacion y/o retirada

Cuidados y evaluacion del orificio de salida

Técnica de DPCA

Técnica de didlisis peritoneal automatizada

Estudios de funcién peritoneal

Evaluacién del estado nutricional

Diagnéstico y tratamiento de peritonitis

Diagndstico y tratamiento de la infeccidn del orificio
de salida

Tratamiento de la anemia

Sistema de registro de las Infecciones del punto de
partida de acceso peritoneal

pagina 6/6




Anexo No. 5. Supervisién inicial de la puesta en marcha del servicio de Diélisis Pe-
ritoneal en Centros Perifericos

Antes de la puesta en marcha de los centros periféricos, se realizara una inspeccién de los aspec-
tos técnicos y funcionales requeridos para la prestacion del servicio de Didlisis Peritoneal.

Supervisién inicial de la puesta en marcha del servicio de Didlisis .-
Peritoneal en Centros Perifericos

CRITERIOS

NO

ASPECTOSA EVALUAR
CUMPLE N/A

OBSERVACIONES

‘ CUMPLE

Presenta Licencia Sanitaria del Ministerio de Salud y Asisten-
cia Social.

Los alrededores estan libres de basuras, desperdicios, cria-
deros de vectores y estancamiento de agua

No comparte espacio con focos de insalubridad o con edifi-
caciones de actividades industriales.

Manual de Supervisién del Servicio de Didlisis Peritoneal

Garantiza el acceso a vehiculos, estacionamiento propio
para empleados y pacientes y cuenta con transporte publico
cercano.

Accesibilidad a la emergencia de la unidad médica del IGSS
mas cercana.

Incorpora elementos inclusivos que permiten el acceso a
personas con capacidades especiales o movilidad limitada,
que se desplacen mediante el uso de bastones, andaderas,
sillas de ruedas, entre otras.

Las rutas de acceso externas e internas en el Centro Base
son suficientemente amplias para permitir el desplazamiento
en camillas y sillas de ruedas, asi como la movilizacién del
equipamiento médico.

Sila prestacién del servicio no se encuentra todo localizado
en el primer nivel, este debera contar con la disponibilidad de
ascensor con capacidad para camillas y/o rampa adecuada y
en buen estado que facilite la movilizacién entre los niveles.

El Centro proveerd un ambiente higiénico y seguro para pa-
cientes, asistentes, personal y visitantes.

Los pisos son impermeables, lisos sin juntas, de facil limpieza,
lavables, uniformes y con nivelacién adecuada para facilitar el
drenaje y resistentes a los procesos de uso, lavado y desin-
feccion.

Las puertas, ventanas, paredes y muros son impermeables,
lisos y resistentes a factores ambientales.

Los lavamanos, mesones y superficies de trabajo, poseen
acabado en materiales lisos, lavables, impermeables y resis-
tentes a los procesos de uso, lavado y desinfeccién.

Los pasillos se encuentran libres de obstrucciones.
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£ eunors

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

ASPECTOSA EVALUAR

Los estantes del establecimiento se encuentran anclados.

CRITERIOS

NO

CUMPLE CUMPLE

OBSERVACIONES

Eltecho tiene aleros suficientemente amplios para proteger
al paciente y evitar el humedecimiento de las paredes, venta-
nasy puertas de su establecimiento.

No existen evidencias de filtraciones en el cielo falso del
centro periférico.

Ellogotipo del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
(IGSS), como entidad financiadora de los servicios dialiticos
debe estar visible siempre.

Detalle de los horarios de atencién del Centro para atencion
en Didlisis Peritoneal, ademas de los servicios que se brindan.

Ndmeros telefénicos de emergencia, tales como el Hospital
de referencia méas cercano, bomberos, entidades de socorro,
servicios de ambulancias y el nimero telefénico del nefrélo-
go tratante, entre otros.

Se coloca en lugares visibles, incluyendo la sala de espera, los
derechos y responsabilidades de los pacientes.

La sefalizacion es colocada (en color, descriptiva y con pic-
togramas) en areas de circulacion.

Flujo de atencién del paciente adecuado al proceso de aten-
cién

Cuenta con area de recepcion para informary orientar al
paciente.

La sala de espera es un espacio para que los pacientesy
acompanantes puedan esperar su atencion.

Servicios sanitarios para pacientes, acompanantes y perso-
nas con capacidades diferentes y/o ensillas de ruedas.

Servicios sanitarios para el personal del centro

Areade Espera

Al menos 15 sillas para la sala de espera.

Dispensador con agua y vasos desechables.

Recipiente para desechos comunes.

Television con servicio de cable o con medios de reproduc-
cién de video, garantizando el sano entretenimiento.

Recepcién

Mobiliario para personal administrativo.
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

CRITERIOS

ASPECTOS A EVALUAR NO OBSERVACIONES

CUMPLE

CUMPLE

Archivos.

PROYECTO

AMEDIGSS

£ eunors

Computadoras con impresoray UPS.

Teléfono con una linea telefénica.
Consultorio Médico

Computadora con UPS

65

Escritorio y silla para el médico.

Silla para paciente y silla para el acompafante.

Camilla de examen con gradilla.

Mesa de Mayo.

Carro de curaciones con rodos, equipado con insumos e
instrumentos para asepsia.

Anaquel fijo.

Lampara cuello de ganso.

Recipiente para desechos comunes.

Recipiente para desechos bioinfecciosos.

Bascula con tallimetro

Equipo médico bésico para el diagnéstico:

Estetoscopio

Otorrino laringoscopio.

Oftalmoscopio.

Esfigmomandmetro.

Martillo de reflejos.

Termémetro digital.

Manual de Supervisién del Servicio de Didlisis Peritoneal

Lavabo.

Dispensador de jabdn.

Dispensador de toallas desechables

Resucitador manual tipo AmbU, para paciente adulto

Cilindro de oxigeno con flujometro
Cubiculos de entrenamiento individuales

Bascula para paciente.

Mesa lavable de demostracion.

Esfigmomandémetro

Sillén para paciente.

Silla para cuidador.
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

ASPECTOSA EVALUAR

Equipo audiovisual para el desarrollo de las capacitaciones:

CUMPLE

CRITERIOS

NO
CUMPLE

OBSERVACIONES

. Television.

«  Reproductor de Video o cafionera.

Gabinete parainsumos con material de curacion.

Atril de pedestal de altura ajustable.

Estacién con un (1) lavabo para entrenamiento, dispuesto de
forma que facilite la capacitacion

Bascula de mesa para pesado de soluciones

Dispensadores de jabén.

Dispensadores de toallas desechables.

Recipiente para desechos comunes.

Recipiente para desechos bioinfecciosos.

Un sistema de calor seco para entibiar las bolsas de solucién
de didlisis.

Cubiculo de toma de muestras para exdmenes de laboratorio clinico

Silla de toma de muestras con apoyabrazos ajustables

Mesa auxiliar con gavetas, para el resguardo de insumos.

Gradillas para tubos (para diferentes medidas)

Hieleras para transporte de muestras

Recipiente para desechos comunes.

Recipiente para desechos bioinfecciosos.

Guardian (depdsito para recolecciéon de material punzo
cortante)

Area de almacenamiento para desechos infecciosos

Area especifica para almacenamiento temporal de desechos
bioinfecciosos.

Contenedor para desechos bioinfecciosos.

Dispone de drenaje adecuado para el descarte de liquido
peritoneal.

Dispone de manual operativo del manejo de los desechos
bioinfecciosos.

Bodega de insumos y farmacia

Dispone de material suficiente para la cobertura inmediata
de los pacientes en reentrenamiento.

Dispone de estanteria para insumos
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

CRITERIOS (721

ASPECTOSA EVALUAR NO OBSERVACIONES N

CUMPLE QO

CUMPLE ==

s

Dispone de vitrina con llave para medicamentos no refrigera- g Ll
dos o2
(e < s
Medicamentos 07N

Dispone en la Farmacia al menos los siguientes medicamen-
tos para su funcionamiento:

«  3ampollas de Heparina

67

«  5bolsade 1,000 mlde Soluciones intravenosas al
0.9% NaCl.

« 4 ampollas Tramadol (Clorhidrato)

« 4ampollas Metamizol magnésico

. 5frascos de Cefotaxima

«  4ampollas de Adrenalina

+  2ampollas de Atropina

«  2ampollas de Bicarbonato de Sodio

«  2ampollas de Aminofilina

« 3 ampollas de Diazepan

«  2ampollas de Midazolam

«  2ampollas de Dobutamina

«  2ampollas de Dopamina

«  2ampollas de Difenilhidantoina sédica

. 2frascos Ampollas de Lidocaina al 2%

«  2ampollas de Metilprednisolona

«  2ampollas de Nitroglicerina

«  2ampollas de Nitroprusiato de sodio

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

«  2ampollas de Salbutamol

«  2solucién para nebulizar de Bromuro de Ipratropio

«  2ampollas de Gluconato de Calcio

«  Antisépticos seglin necesidad
Cafeteria
Dispone de area de cafeteria. | |
Gestién de los exdmenes de laboratorio clinico

Ellaboratorio clinico esta debidamente autorizado por el
Ministerio de Salud PUblica y Asistencia Social.

Servicio subcontratado se ubica un cubiculo donde un profe-
sional representante del laboratorio pueda realizar la toma de
muestra correspondiente.
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

ASPECTOS A EVALUAR

Gestion de laemergencia

CRITERIOS
NO OBSERVACIONES

CUMPLE CUMPLE

Brinda atencién inmediata para estabilizar a los pacientes

Cuenta con ambulancias para el transporte de pacientes.

De no contar con los medios propios para traslado de pa-
cientes en emergencia, podra tercerizar el servicio de ambu-
lancia, respaldado por un contrato de servicios.

Médicoy Cirujano con especialidad en Medicina Interna (Internista) o Nefrologia

Titulo de Médicoy Cirujano.

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado ala
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Titulo que acredite la especialidad en Medicina Interna o
Nefrologia

Graduado de Universidad legalmente autorizada en Guate-
mala o graduado de Universidad extranjera incorporado a la
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Certificacién de Colegiado Activo. La colegiacion debera
mantenerse en ese estatus durante la vigencia del CONTRA-
TO.

Experiencia de al menos un (1) afio de trabajo como internis-
ta o nefrélogo

Cuenta con una certificacién de parte del Proveedor de
capacitacién sobre la gestion de Pacientes en DPAy DPCA o
certificacién de la OPS/OMS sobre el curso en didlisis perito-
neal para atencién primaria en salud (APS).

Enfermera/o graduada/o o Enfermera/o Auxiliar o Técnico en Hemodilisis

Titulo, Diploma o Constancia como Enfermera/o graduada/o
Enfermera/o Auxiliar o Técnico en Hemodialisis.

Graduada/o de Universidad legalmente autorizada en
Guatemala o de Institucién de ensefianza para enfermeria
debidamente avalada por el Ministerio de Salud Plblicay
Asistencia Social o con Diploma que le acredite como Auxiliar
de enfermeria, avalado por el Ministerio de Salud Publicay
Asistencia Social.

Acreditar experiencia minima de un (1) afio tratando pacien-
tes en Didlisis Peritoneal Continua Ambulatoria.

Tarjeta de salud, vigente. (La Tarjeta deberd mantenerse en
ese estatus durante la vigencia del CONTRATO).
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ASPECTOSA EVALUAR

CUMPLE

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

CRITERIOS
NO OBSERVACIONES
CUMPLE

Cuenta con una certificacién de parte del Proveedor de
capacitacion sobre la gestién de Pacientes en DPAy DPCA o
certificacion de la OPS/OMS sobre el curso en didlisis perito-
neal para atencién primaria en salud (APS).

Otro Personal

Administraciéon

Contabilidad

Recepcion

Archivo

Bodega

Logistica

Informatica

Transporte de emergencia

Mensajeria

Mantenimientoy limpieza

Servicio de consulta telefénica

Funcionamiento del servicio de consulta telefénica.

Protocolo clinico asistencial

Implantacién y/o retirada del catéter peritoneal. Cuidados
antesy
después de suimplantacién y/o retirada

Cuidados y evaluacion del orificio de salida

Técnica de DPCA

Estudios de funcién peritoneal

Evaluacién del estado nutricional

Diagnéstico y tratamiento de peritonitis

Diagnéstico y tratamiento de la infeccién del orificio de salida

Tratamiento de la anemia

Sistema de registro de las Infecciones del punto de partida de
acceso peritoneal
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Anexo No. 6. Supervision de seguimiento de la prestacion del servicio de Diali-
sis Peritoneal en Centros Periféricos

Después de la puesta en marcha de los centros periféricos, se realiza la supervision trimestral
para la prestacién del servicio de Didlisis Peritoneal con la aplicacion del siguiente instrumento.

N
Supervision de seguimiento de |a prestacién del servicio de Didlisis .22e-
Peritoneal en Centros Periféricos

CRITERIOS
ASPECTOS A EVALUAR NO OBSERVACIONES

CUMPLE CUMPLE

Flujo de atencién

Verificar si el flujo del paciente es adecuado al
proceso de atencién

Area de almacenamiento para desechos infec-
ciosos

Verificar si el drea especifica para almacena-
miento temporal de desechos bioinfecciosos
cuenta con lo siguiente:

Utilizacién de los contenedores para desechos
bioinfecciosos con tapaderay al menos dos (2)
rodos.

Funcionamiento de drenaje adecuado para el
descarte de liquido peritoneal.

Implementacién del manual operativo del ma-
nejo de los desechos bioinfecciosos.

Bodega de insumos y farmacia

Revision de la disposicion de material suficiente
para la cobertura inmediata de los pacientes

en entrenamiento, complicaciones o urgencias
especificas durante las sesiones de didlisis y
procedimientos médico quirdrgicos.

Verificacién del cumplimiento de la entrega
mensual y puntual a los pacientes en domicilio.

AMBIENTE SALUDABLE

El Centro Periférico proveera un ambiente
higiénico y seguro para pacientes, asistentes,
personal y visitantes.

GESTION DE LOS EXAMENES DE LABORATORIO CLINICO

Dispone de un registro detallado de los exame-
nes de laboratorio, cuyos resultados son anexa-
dos al informe clinico de cada paciente.

Verificacién del funcionamiento del laboratorio
clinico

Control de calidad a las muestras tomadas en
un laboratorio externo de referencia de manera
aleatoria.

Verificar que el profesional del laboratorio cum-
ple con las normas de Bioseguridad
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CRITERIOS

ASPECTOS AEVALUAR NO OBSERVACIONES

CUMPLE | cumpLE

GESTION OPERATIVAY MEJORAMIENTO CONTINUO DE LA CALIDAD

AMEDIGSS

£ eunoes

PROYECTO

Implementacién de un sistema de mejora con-
tinua de la calidad.

Disponen de un plan de accién e informes de
seguimiento del mejoramiento continuo de la
calidad

Implementacién de un registro de no conformi-
dadesy de las acciones correctivas implemen-
tadas.

Informe de seguimiento de las acciones correc-
tivas implementadas

GESTION DE LA INFORMACION

Presentacion de Informes Mensuales escritos y electrénicos de los pacientes.

Registro de ingresos y egresos de pacientes

Informe de los egresos de los pacientes eviden-
ciando la causa

Registro de las visitas domiciliarias.

Registro de las comunicaciones telefénicas a
los pacientes.

Registro de larealizaciony de los resultados de
las pruebas de laboratorio.

Informes estadisticos actualizados.

Copia de expedientes clinicos para los casos
requeridos.

Libro de reportes especiales (quejas, denun-
cias, egresos contraindicados, agresiones
personalesy verbales, etc.).
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Informe de entrega y firma de los pacientes

o familiares de los insumos para la asepsia
personal, consistente en jabén liquido y toallas
desechables con dispensador.

Registro de expedientes adversos (reportes por
entrega de insumos o equipo defectuoso que
deba ser sustituido)

Expediente clinico electrénico con repositorio
digital consultable por paciente.

Informe mensual detallado sobre la evaluacion
de cada paciente desde el punto de vista clini-
co, nutricional, social (cuando se realice visita
domiciliaria) y laboratorios segln indicacion
médica.
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ASPECTOSAEVALUAR

Informe mensual por paciente de Tasa de
Peritonitis, Cinética de Urea, AlbUmina, Potasio,
HB/HT, Calcio, fésforoy PTH. Ademas, tipo de
transporte Peritoneal, presion arterial media,
Funcién renal residual, Morbimortalidad, aban-
dono a la terapia, hospitalizacidn y sus causas.

CUMPLE

CRITERIOS

\[0)
CUMPLE

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

OBSERVACIONES

Informe de los principales problemas detecta-
dos de tipo médico, administrativos y sociales.

Utilizaciéon de la herramienta estadistica.

Remision del informe durante los primeros
quince (15) dias del mes posterior al servicio

Verificacién del consentimiento informado,
debidamente firmado por el paciente o perso-
na responsable del mismo en caso de realizar
algdn procedimiento.

MEDI

CAMENTOS

Dispone actualmente la Farmacia al menos los
siguientes medicamentos para su funciona-
miento:

3 ampollas de Heparina

5bolsa de 1,000 ml de Soluciones intravenosas
al 0.9% NaCl.

4 ampollas Tramadol (Clorhidrato)

4 ampollas Metamizol magnésico

5frascos de Cefotaxima

4 ampollas de Adrenalina

2 ampollas de Atropina

2 ampollas de Bicarbonato de Sodio

2 ampollas de Aminofilina

3 ampollas de Diazepan

2 ampollas de Midazolam

2 ampollas de Dobutamina

2 ampollas de Dopamina

2 ampollas de Difenilhidantoina sédica

2 frascos Ampollas de Lidocaina al 2%

2 ampollas de Metilprednisolona

2 ampollas de Nitroglicerina

2 ampollas de Nitroprusiato de sodio
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ASPECTOS AEVALUAR

CUMPLE

CRITERIOS

NO
CUMPLE

OBSERVACIONES

2 ampollas de Salbutamol

2 solucién para nebulizar de Bromuro de Ipra-
tropio

2 ampollas de Gluconato de Calcio

Antisépticos segin necesidad

GESTIOND

ELAEMERGENCIA

Verificaciéon del registro de traslados de pacien-
tes que sufrieron complicacién de salud en me-
dios adecuados (ambulancia) a la emergencia
de la unidad médica del IGSS més cercana.

Verificar el registro o bitdcora de mantenimien-
to de las ambulancias.

Verificacién del contrato de servicios de terceri-
zacién de ambulancias.

RECURSOS HUMANOS

Verificacién de la presencia del Médico y Ciruja-
no con Especialidad en Medicina Interna

Verificacién de la presencia de Enfermera/o
técnico en Hemodidlisis

Verificacion de la presencia del personal nece-
sario para cubrir las siguientes areas:

Administraciéon

Contabilidad

Recepcién

Archivo

Bodega

Logistica

Informética

Transporte de emergencia

Mensajeria

Mantenimientoy limpieza

Servicio de consulta telefénica

Funcionamiento del servicio de consulta tele-
fénica.

PROTOCOLIZACION

Protocolo clinico asistencial

Verificacién del cumplimiento de los protocolos
clinicos:

pagina 4/5

PROYECTO

AMEDIGSS

£ eunoes

73

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal



Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

CRITERIOS

ASPECTOSAEVALUAR NO OBSERVACIONES

CUMPLE CUMPLE

Implantacién y/o retirada del catéter peritoneal.
Cuidados antesy
después de suimplantacién y/o retirada

AMEDIGSS

PROYECTO

Cuidados y evaluacién del orificio de salida

Técnicade DPCA

Estudios de funcién peritoneal

Evaluacién del estado nutricional

Diagndstico y tratamiento de peritonitis

Diagndstico y tratamiento de la infeccién del
orificio de salida

Tratamiento de la anemia

Sistema de registro de las Infecciones del punto
de partida de acceso peritoneal
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Anexo No. 7. Hoja de Evaluacién de Enfermedad del Rifion y Calidad de Vidad KD-
QOLTM-36

N

N

5~ HOJADE EVALUACION DE ENFERMEDAD DEL RINON Y CALIDAD o
DE VIDA (KDQOLTM - 36) >3
F e

| | | |
| | | |

Elobjetivo de laevaluacion es conocer la calidad de vida de los pacientes con enfermedad del rifidn. Nos gustaria que llenara

hoy el cuestionario sobre su salud, sobre como se ha sentido durante las Ultimas 4 semanas. Por favor, marque con una “X”
la casilla bajo la respuesta elegida por cada pregunta. La informacidn que usted nos facilite nos indicaréa lo que piensa sobre
la atencién y nos ayudara a comprender mejor los efectos del tratamiento sobre la salud de los pacientes. Esta informacién
ayudara avalorar la atencién médica.

75

SUSALUD
Este cuestionario incluye preguntas muy variadas sobre su salud y sobre su vida. Nos interesa saber cémo se siente
en cada uno de estos aspectos.

1. Engeneral, ¢diria que su salud es: (Margue con una cruz x la casilla que mejor corresponda con su respuesta).

EXCELENTE MUY BUENA BUENA PASABLE MALA
1 2 ‘ 3 ‘ 4 5

Las siguientes frases se refieren a actividades que usted podria hacer en un dia tipico. ¢Su estado de salud actual
lo limita para hacer estas actividades? Si es asi, {Cuanto? (Margue con una cruz x una casilla en cada linea).

Si, me limita Si, me limita un No, no me limita
mucho poco en absoluto

2. Actividades moderadas
tales como mover una 1 2 3
mesa, empujar una mesa.

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

3. Subirvarios pisos por la
escalera.

Durante las Ultimas 4 semanas, ¢ha tenido usted alguno de los siguientes problemas con el trabajo u otras
actividades diarias regulares a causa de su salud fisica? (Marque con una cruz x la casilla que mejor corresponda
con su respuesta).

s o |

4. Halogrado hacer menos de lo que le hubiera
gustado.

1 2

5. Hatenido limitaciones en cuanto al tipo de trabajo
u otras actividades.
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Durante las Ultimas 4 semanas, ¢ha tenido usted alguno de los siguientes problemas con el trabajo u
otras actividades diarias regulares a causa de alglin problema emocional (como sentirse deprimido o
ansioso)? (Marque con una cruz x la casilla que mejor corresponda con su respuesta).

s | N |

6. Halogrado hacer menos de lo que
. 1 2
le hubiera gustado.

7. Hahecho eltrabajo u otras
actividades con menos cuidado de 1 2
lo usual.

8. Durante las Ultimas 4 semanas, {cuanto ha dificultado el dolor su trabajo normal (incluyendo tanto el
trabajo fuera de casa como los quehaceres domésticos)? (Marque con una cruz x la casilla que mejor

corresponda con su respuesta).
NADAEN UN POCO MEDIANA BASTANTE EXTREMADA -
ABSOLUTO -MENTE MENTE
S I S A T N R R

Estas preguntas se refieren a cdmo se siente usted y a cdmo le han ido las cosas durante las Ultimas
4 semanas. Por cada pregunta, por favor dé la respuesta que mas se acerca a la manera como se ha
sentido usted. ¢Cuanto tiempo durante las Ultimas 4 semanas...

CASI MUCHAS CASI
- SIEMPRE SIEMPRE | VECES NUNCA

9. ¢(Sehasentido

tranquiloy 1 2 3 4 5 6
sosegado?

10. ¢Hatenido
mucha 1 2 3 4 5 6
energia?

11. ¢éSehasentido
desanimadoy 1 2 3 4 5 6
triste?

12. Durante las Ultimas 4 semanas, {cuanto tiempo su salud fisica o sus problemas emocionales han
dificultado sus actividades sociales (como visitar amigos, parientes, etc.)? (Marque con unacruzx la

casilla gue mejor corresponda con su respuesta).

SIEMPRE | CASISIEMPRE | ALGUNASVE- | CASINUNCA NUNCA
e s e s
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SU ENFERMEDAD DEL RINON o Guseteco
¢Enquémedida consideracierta ofalsaen su caso cada una de las siguientes afirmaciones? (Marque
con una cruz x la casilla que mejor corresponda con su respuesta).

_ TOTALMEN- | BASTANTE | | - . | BASTAN- | TOTALMEN-
TECIERTO | CIERTO TEFALSO | TEFALSO
13. Mienfermedad
del rindn
interfiere 1 2 3 4 5

demasiado en mi
vida.

14. Mienfermedad
del rinén me
ocupademasiado 1 2 3 4 5
tiempo.

15. Mesiento
frustrado al tener
que ocuparme de 1 2 3 4 5
mi enfermedad
del rifidn.

16. Mesiento una
cargaparala 1 2 3 4 5
familia.

Durante las cuatro Ultimas semanas, écuénto le molesté cada una de las siguientes cosas? (Marque
con una cruz X la casilla que mejor corresponda con su respuesta).

| ~aoa | unpoco | recuiar | mucHo | mucHisivo

17. éiDolores ] s 3 4 5
musculares?

18. ¢{Doloresen el ] 5 3 4 5
pecho?

19. ¢{Calambres? 1 2 3 4 5

20. c?lcazon enla ] s 3 4 5
piel?

21. ¢$equedad de ] 5 3 4 5
piel?

22. (Faltade aire? 1 2 3 4 5

23. ¢Desmayos o ] 5 3 4 5
mareo?

24. cFaItg de ] » 3 4 5
apetito?

25. (Agotado/a, sin ] 5 3 4 5
fuerzas?
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oo | 20. SENtUMECI-

de Seguridad Social . .
miento (hormi-

gueo) de manos

o pies?

27. ¢éNauseas o mo-
lestias de esto6- 1 2 3 4 5
mago?

PROYECTO

AMEDIGSS

£ ounors

28a. (Sdlo para pa-
cientes hemodiali-
sis) ¢Problemas con
la fistula?

28b. (Sélo para pa-
cientes en dialisis
peritoneal) 1 > 3 4 5

éProblemas con el
catéter?

EFECTOS DE LA ENFERMEDAD DEL RINON EN SU VIDA

Los efectos de la enfermedad del rifidn molestan a algunas personas en su vida diaria, mientras que a otras no.

¢Cuéanto le molesta su enfermedad del rifidn en cada una de las siguientes areas? (Marque con una cruz x la casilla que
mejor corresponda con su respuesta).

_ NADA | UNPOCO RE' MUCHO | MUCHISIMO
1 2 3 4 5

¢Limitacion de
liQUIdOS?....verrriene

éLimitaciones en la
dieta?

¢Su capacidad para
trabajaren la casa?
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éSu capacidad para
viajar?

¢Depender de médicos
y de otro personal 1 2 3 4 5
sanitario?

¢Tensiéon nerviosa

O preocupaciones
causadas por su
enfermedad del rindn?

éSuvida sexual? 1 2 3 4 5

¢Su aspecto fisico? 1 2 3 4 5
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PUNTUACION DE EVALUACION DE ENFERMEDAD DEL RINON Y CALIDAD DE VIDA
(KDQOLTM - 36)

Conversiones para cada elemento agrupadas por el niUmero de niveles posibles para ese elemento y si se requiere

una puntuaciéninversa.

Respuestas PreguntasNo.4-7
2niveles Puntuacion
1 0]
2 100
Respuestas PreguntasNo.2y3
3niveles Puntuacion
1 0]
50
3 100
Respuestas PreguntasNo.12-16 Respuestas _P;g;g;a;gs 2198_;76
Sniveles Puntuacion Sniveles Puntuaciéninversa
1 0] 1 100
2 25 2 75
3 50 3 50
4 75 4 25
5 100 5 0
Respuesta Pregunta 11 Respuesta PreguntasNo.9y 10
6niveles Puntuacién 6 niveles Puntuaciéninversa
1 0] 1 100
2 20 2 80
3 40 3 60
4 60 4 40
5 80 5 20
6 100 6 0
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de Seguridad Social

EI KDQOL- 36, disponible desde 2002, es una encuesta de 36 items con cinco subes-
calas:

i @unoPs

AMEDIGSS

PROYECTO

« La medida SF-12 del funcionamiento fisico y mental (items 1-12), con elementos
sobre salud general, limites de actividad, capacidad para realizar las tareas desea-
das, depresion y ansiedad, nivel de energia y actividades sociales.

« Subescala de la carga de la enfermedad renal (items 13-16), con elementos so-
bre la cantidad de enfermedad renal que interfiere con la vida diaria, toma tiempo,
causa frustracién o hace que el encuestado se sienta como una carga.

«  Subescala de sintomas y problemas (items 17-28b), con elementos sobre la mo-
lestia que siente el entrevistado por dolor muscular, dolor en el pecho, calambres,
picazén o piel seca, falta de aliento, desmayo / mareos, falta de apetito, sensacion
de lavado o drenaje, entumecimiento en las manos o los pies, nduseas o proble-
mas con el acceso a didlisis.

« Efectosdelaenfermedadrenal en la subescala de lavida diaria (items 29-36), con
elementos sobre cémo se molesta el encuestado por los limites de liquidos, las
restricciones de dieta, la capacidad de trabajar en la casa o viajar, sentirse depen-
diente de los médicosy otro personal médico, el estrés o las preocupaciones, vida
sexual y apariencia personal.

Referencias
1.Hays RD, Kallich JD, Mapes DL, Coons SJ, Carter WB. Desarrollo del instrumento de

calidad de vida de la enfermedad renal (KDQOL). Qual Life Res 1994, Oct; 3 (5): 329-
38
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Las puntuaciones se informan por separado para cada una de las cinco subescalas

KDQOL-36.
KDQOLTM -36
ESCALA INTERPRETACION
O PUNTOS Indica la peor calidad
devida
100 PUNTOS Indica la mejor calidad
devida
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Anexo No. 8. Instrumentos de verificacion de almacenaje y entrega pe-
riddica de insumos para DPA

Instrumentos de verificacién de almacenaje y entrega periddica de .2
insumos para DPA

A. Verificacién de dotacién inicial de insumos y equipamiento auxiliar DPA

AMEDIGSS

PROYECTO
B euons

Es importante verificar que se cumpla con la dotacién inicial tanto de insumos para las sesiones de Didlisis Peritoneal
como del equipamiento auxiliar, incluyéndose el kit de emergencia y asegurarse que se cuente con un plan y registro
delas entregas.

Asimismo, es necesario verificar tanto en las bodegas de cada centro de atencién y eventualmente en las visitas domi-
ciliarias los insumos que se requieren para llevar a cabo las sesiones de Didlisis Peritoneal, verificando la vigencia de sus
respectivos registros sanitarios, fechas de vencimiento de productos segln aplique y el tipo de bolsa por la concentra-
cién de su contenido.

Proveedor:

Verificacion: Centro Base D Centro Periférico D Verificacion domiciliar D
Direccién:

Departamento: | Municipio:

Representante del Proveedor:

Paciente (si es visita domiciliar):

Supervisor del IGSS:

Supervisor de UNOPS:
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Fechadesupervision: ___ |/
DD MM AA

aaen ooses

DPA

Insumos completos para el tratamiento de un (1) mes, més in-
sumos para siete (7) dias de reserva y el correspondiente kit de
emergencia para paciente en DPA. Estos Ultimos serén entregados
inicialmente y deberan ser repuestos en la proporcién consumida
(en situaciones de emergencia) en la siguiente entrega, previa-
mente notificado al CONTRATISTA por el paciente y autorizado por
el Centro Base.
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Kit de emergencia: Son aquellos Insumos entregados al inicio del
programa por el CONTRATISTA a cada uno de los pacientes en
DPA, que garantizaran el desarrollo de sesiones de tratamiento en
DPCA por un tiempo méximo de 48 horas, en aquellos casos impu-
tables o noal CONTRATISTAen el que no se disponga de la Maquina
Cicladora para el desarrollo de las sesiones de tratamiento.

EQUIPAMIENTO AUXILIAR DPA

El contratista deberéa proveer a los pacientes en una entrega inicial para lo largo de la duracién del contrato de servicios, el
siguiente equipamiento:

Un (1) atril metalico autosoportado al piso y estable, de altura ajus-
table aproximada de 1.40 a 2.00 metros y con al menos dos gan-
chos al extremo.

Al menos dos (2) tarimas (plasticas o de madera) para la estiba-
cién de producto.

REGISTRO DE ENTREGAS

El CONTRATISTA sera responsable de elaborar el plan de entre-
gas a nivel nacional de manera mensual, asegurando siempre la
dotacién de insumos para el tratamiento de pacientes en DPCA 'y
DPA. Para ello, su departamento de logistica o empresa subcon-
tratada, deberé reportar cada entrega al paciente mediante hoja
de remision la cual debera contener como minimo: firmay/o huella
del paciente, cuidador o persona previamente autorizada para la
recepciéon conforme, registro del documento de identificacion de
quien recibe, fecha, hora de entrega y el dato del inventario de su-
ministros existente al momento de la entrega.

También se debera implementar un sistema o aplicacién para el
envio de un reporte digital, que incluya foto del domicilio de en-
trega y ubicacion geogréfica, lo cual debera ser remitido al CON-
TRATANTE por medio de un portal web que permita la consulta y
descarga de registros de cada paciente.

B. Verificacién de insumos necesarios para el desarrollo de la sesién de DPA

Los insumos DPA, deberan tener una fecha de vencimiento no
menor a un afio.

Los insumos y equipos auxiliares entregados en el domicilio del
paciente que presenten dafios en la integridad de sus respectivos
empaques durante el envio o desperfectos de fabricacién, son
sustituidos por el CONTRATANTE sin ningln costo adicional.
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INSUMOS DPA

Instituto Guatemalteco
de Sequridad Social

1 Catéter Tenckhoff
Registro Sanitario:
Vigencia:__ /|

DD MM AA

. Catéter paradialisis peritoneal tipo Tenckhoff, termina-
cién en espiral.

«  Parauso en pacientes adultos.

- Fabricado ensilicdn, blando, con tira radiopaca.

. Condos cojinetes de poliéster o dacrén, para fijaciéon de
este.

Estéril, en empaque hermético, individual.

Fecha de vencimiento del producto.

Ndmero del lote.

Frecuencia de entrega: al inicio del tratamiento y cuando sea
solicitado por el nefrélogo del IGSS a cargo del seguimiento del
paciente.

Presentacién en Pieza

2 Conector entre linea de transferencia y catéter Tenckhoff
Registro Sanitario:
Vigencia:__[___ [
DD MM AA

«  Adaptador de catéter Tenckhoff a linea de transferencia,
compatible con las conexiones de ambos elementos.

«  Consistema de seguridad que impida desconexiones
accidentales.

«  Fechadevencimiento del producto.

« NuUmero delote.

Frecuencia de entrega: al inicio del tratamiento y cuando sea
solicitado por el nefrélogo del IGSS a cargo del seguimiento del
paciente.

Presentacién en Pieza

3 Lineadetransferencia
Registro Sanitario: PMQ-862
Vigencia:_/___ [

DD MM AA

Linea de transferencia de al menos seis (6) meses de
duracioén.
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« Compatible con conector entre linea de transferenciay
catéter Tenckhoff.

«  Compatible con sistema de conexién/desconexién para
didlisis peritoneal, que garantice el mantenimiento de la
esterilidad en lalinea de transferencia.

85

4 Bandeja para cambio de linea de transferencia, en empaque
estéril
Registro Sanitario:
Vigencia:__ /[
DD MM AA

Un (1) campo estéril cerrado

Un (1) campo estéril abierto

Antiséptico y germicida

Diez (10) gasas estériles de 4x4”

Un (1) clamp (si el sistemalo requiere)

Un (1) recipiente estéril para muestra

Dos (2) mascarillas

Tres (3) pares de guantes estériles

+  Fechadevencimiento del producto.

« NuUmero de lote.

Frecuencia de entrega: al inicio del tratamiento y cuando sea
solicitado por el nefrélogo del IGSS a cargo del seguimiento del
paciente.

Presentacion en Pieza
5. Sistema de conexién muiltiple
Registro Sanitario:
Vigencia:__ /|

DD MM AA

En empaque estéril.

Manual de Supervisién del Servicio de Didlisis Peritoneal

+  Desechable.

. Sistemade cdmaras, valvulas o canales controlados por
el software de la cicladora.

«  Setorganizador para instalacién que orienta al paciente
al sistema en la conexion.

- Fechadevencimiento del producto.

NUmero de lote.

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra
para cada sesion diaria durante el mes.

Presentacién en Pieza
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6. Set de desinfeccién
a) Alcohol liquido
Registro Sanitario:
Vigencia:_[__ [
DD MM AA
b) Alcohol en gel
Registro Sanitario: PT-4885
Vigencia:__ /|
DD MM AA
©)Jabén liquido
Registro Sanitario: PT-24074
Vigencia:_/___ [
DD MM AA

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Antiséptico y germicida, si el disefio del sistema asi lo
requiere.

«  Toallas desechablesy dispensador (1 por paciente)

Jabén liquido para lavado de manos con dispensador

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra
para cada sesion diaria durante el mes.

Presentacién en Set

7. Solucién para diélisis peritoneal al 1.5%:
Registro Sanitario:
Vigencia:_/___ [

DD MM AA

«  Sistema con puerto para ingreso de medicamentoy
puerto para dispensacion de liquido.

Con sistema que reduzca los riesgos de infeccion perito-
neal durante la conexién / desconexién de las bolsas.

Bolsa de solucién para didlisis peritoneal de 5,000 a
6,000 ml de capacidad con la siguiente composicién por
cada100 ml:

Dextrosa: 1.5% (1.5 8)

pH:5.0a5.6

Sodio: 130 a134 mEq/L

Calcio: 1a3.5mEq/L

Magnesio: 0.25a 0.5 mEq/L

Cloruro: 96 a100 mEq/L

Lactato: 35a40 mEg/L

Agua inyectable c.b.p.: 100 mL

En empaque sellado que garantice esterilidad de la bolsa.
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. Cobdigo de colores para identificacion de la concentra-
cién de glucosa.

«  Bolsadebe mostraral menos:

Composicién quimica de la solucién para didlisis.

Fecha de vencimiento del producto.

NUmero de lote

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra
para cada sesién diaria durante el mes, de acuerdo a prescripcion
médica

Presentacién en Bolsa

8. Solucién para diélisis peritoneal al 2.5%
Registro Sanitario:
Vigencia:__ /[

DD MM AA

«  Sistema con puerto para ingreso de medicamentoy
puerto para dispensacién de liquido.

- Consistema que reduzca los riesgos de infeccion perito-
neal durante la conexién / desconexién de las bolsas.

- Bolsade solucién para didlisis peritoneal de 5,000 a
6,000 ml de capacidad con la siguiente composicién por
cada100 ml:

Dextrosa: 2.5% (2.5g)

pH:5.0a5.6

Sodio: 130 a134 mEq/L

Calcio:1a3.5mEqg/L

Magnesio: 0.25a 0.5 mEq/L

Cloruro: 96 a100 mEq/L

Lactato: 35a40 mEqg/L

Agua inyectable c.b.p.: 100 mL

+  Enempaque sellado que garantice esterilidad de la bolsa.

- Coédigo de colores paraidentificacion de la concentra-
cién de glucosa.

«  Bolsadebe mostraral menos:

Composicién quimica de la solucién para didlisis.

Fecha de vencimiento del producto.

Ndmero de lote.
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Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra
para cada sesion diaria durante el mes, de acuerdo a prescripcion
médica.

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Presentacion en Bolsa

9. Solucién para didlisis peritoneal al 4.25%
Registro Sanitario:
Vigencia:__ /[

DD MM AA

«  Sistema con puerto para ingreso de medicamentoy
puerto para dispensacion de liquido.

. Consistema que reduzca los riesgos de infeccién perito-
neal durante la conexién / desconexién de las bolsas.

«  Bolsade solucion para didlisis peritoneal de 5,000 a
6,000 ml de capacidad con la siguiente composicién por
cada100 ml:

Dextrosa: 4.25% (4.25g)

pH:5.0a5.6

Sodio: 130 a134 mEq/L

Calcio:1a3.5mEqg/L

Magnesio: 0.25a 0.5 mEg/L

Cloruro: 96 a100 mEg/L

Lactato: 35240 mEq/L

Agua inyectable c.b.p.: 100 mL

« Enempaque sellado que garantice esterilidad de la bolsa.

«  Cbdigo de colores para identificacion de la concentra-
cién de glucosa.

«  Bolsadebe mostraral menos:

Composicién quimica de la solucién para didlisis.

Fecha de vencimiento del producto.

NUmero de lote.

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra
para cada sesion diaria durante el mes, de acuerdo a prescripciéon
médica.

Presentacién en Bolsa

10. Tapdn u obturador con solucién desinfectante para la linea de
transferencia.
Registro Sanitario:
Vigencia:__/___ [
DD MM AA
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. Empaque debe mostrar al menos:

Fecha de vencimiento del producto.

NUmero de lote.

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra
para cada sesién diaria durante el mes.

Presentacion en Pieza

11. Dispositivos de compresién de lineas de flujo
Registro Sanitario: N/A

Vigencia: N/A

- Dispositivo de forcipresién o de seleccidn para los puer-
tos de salida hacia el paciente desde bolsa de solucién
para dialisis y de salida del paciente hacia bolsa de
drenaje.

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra
para cada sesién diaria durante el mes.

Presentacion en Pieza

12. Cinta adhesiva

Registro Sanitario:

Vigencia: /[
DD MM AA

«  Esparadrapo microporoso e hipoalergénico.

- Dimensiones minimas: %" de ancho por 9 metros de
largo.

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra
para cada sesién diaria durante el mes.

Presentacién en Pieza

13. Mascarilla

Registro Sanitario:

Vigencia:_/__[
DD MM AA

. Para uso en area hospitalaria.

- Desechable.

«  Consistema de cintas o elastico que permita su facil
colocacién y fijacion.

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra
para cada sesién diaria durante el mes.

Presentacién en Pieza
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C. Verificacién de kit de emergencia para pacientes en DPA

1. Solucién para diélisis peritoneal al 1.5%
Registro Sanitario:
Vigencia:___ /[

DD MM AA

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

«  Sistema con puerto para ingreso de medicamento y puer-
to para dispensacién de liquido.

. Sistema de bolsa doble.

- Sistema unido de fabrica a un sistema cerrado de lineas
integrado, con tuberia en “Y” que bifurque hacia bolsa de
solucién para didlisis peritoneal y hacia bolsa de drenaje.

. Consistema que reduzca los riesgos de infeccidn perito-
neal durante la conexién / desconexién de las bolsas.

. Con sistema de desconexién con lavado antes del llena-
do.

«  Bolsade solucién para didlisis peritoneal con orificio en la
parte distal para poder colgar la bolsa.

«  Bolsade soluciéon para didlisis peritoneal de 2,000 a
2,500 ml de capacidad con la siguiente composicién por
cada100 ml:

Dextrosa: 1.5% (1.5 &)

pH:5.0a5.6

Sodio: 130 a134 mEqg/L

Calcio: 1a3.5mEq/L

Magnesio: 0.25a 0.5 mEg/L

Cloruro: 96 a100 mEq/L

Lactato: 35a40 mEqg/L

Agua inyectable c.b.p.: 100 mL

En empaque sellado que garantice esterilidad de la bolsa.

. Cbdigo de colores para identificacién de la concentracion
de glucosa.

«  Bolsadebe mostraral menos:

Composicion quimica de la solucién para didlisis.

Fecha de vencimiento del producto.

Ndmero de lote

Frecuencia de entrega: Entrega domiciliar inicial y cuando se re-
quiera sureemplazo.

Presentacién en Bolsa
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2. Solucién para diélisis peritoneal al 2.5%
Registro Sanitario:
Vigencia: _/__/_____

DD MM AA

«  Sistema con puerto para ingreso de medicamento y puer-
to para dispensacion de liquido.

. Sistemade bolsa doble.

. Sistema unido de fabrica a un sistema cerrado de lineas
integrado, con tuberia en “Y” que bifurque hacia bolsa de
solucidn para didlisis peritoneal y hacia bolsa de drenaje.

. Consistema que reduzca los riesgos de infeccidn perito-
neal durante la conexiéon / desconexiéon de las bolsas.

. Con sistema de desconexién con lavado antes del llena-
do.

. Bolsade solucién para didlisis peritoneal con orificio en la
parte distal para poder colgar la bolsa.

«  Bolsade solucién para didlisis peritoneal de 2,000 a 2,500
ml de capacidad con la siguiente composicién por cada
100 ml:

Dextrosa: 2.5% (2.5 8)

pH:5.0a5.6

Sodio: 130 a134 mEqg/L

Calcio:1a3.5mEq/L

Magnesio: 0.25a 0.5 mEqg/L

Cloruro: 96 a 100 mEq/L

Lactato: 35240 mEg/L

Agua inyectable c.b.p.: 100 mL

+  Enempaque sellado que garantice esterilidad de la bolsa.

. Cddigo de colores para identificaciéon de la concentracion
de glucosa.

. Bolsadebe mostraral menos:

Composicion quimica de la solucién para didlisis.

Fecha de vencimiento del producto.

NUmero de lote.

Frecuencia de entrega: Entrega domiciliar inicial y cuando se re-
quiera sureemplazo.

Presentacién en Bolsa
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3. Solucién para didlisis peritoneal al 4.25%
Registro Sanitario:
Vigencia: [ [

DD MM AA

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

«  Sistema con puerto para ingreso de medicamento y puer-
to para dispensacion de liquido.

«  Sistemade bolsadoble.

- Sistema unido de fabrica a un sistema cerrado de lineas
integrado, con tuberia en “Y” que bifurque hacia bolsa de
solucién para didlisis peritoneal y hacia bolsa de drenaje.

. Consistema que reduzca los riesgos de infeccién perito-
neal durante la conexién / desconexidn de las bolsas.

. Consistema de desconexion con lavado antes del llena-
do.

. Bolsade solucién para didlisis peritoneal con orificioen la
parte distal para poder colgar la bolsa.

«  Bolsade solucion para didlisis peritoneal de 2,000 a 2,500
ml de capacidad con la siguiente composicién por cada
100 ml:

Dextrosa: 4.5% (4.58)

pH:5.0a5.6

Sodio: 130 a134 mEq/L

Calcio:1a3.5mEqg/L

Magnesio: 0.25a 0.5 mEq/L

Cloruro: 96 a100 mEg/L

Lactato: 35240 mEqg/L

Agua inyectable c.b.p.: 100 mL

+  Enempaque sellado que garantice esterilidad de la bolsa.

«  Cbdigo de colores para identificacién de la concentracion
de glucosa.

. Bolsa debe mostrar al menos:

Composicion quimica de la solucion para dilisis.

Fecha de vencimiento del producto.

NUmero de lote.

Frecuencia de entrega: Entrega domiciliar inicial y cuando se re-
quiera sureemplazo.

Presentacién en Bolsa
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Tapdn u obturador con solucién desinfectante para la linea de
transferencia.

Empaque debe mostrar al menos:

Fecha de vencimiento del producto.

93

NUmero de lote.

Frecuencia de entrega: Entrega domiciliar inicial y cuando se re-
quiera sureemplazo.

Presentacién en Pieza

Manual de Supervisién del Servicio de Didlisis Peritoneal

CANTIDAD TOTAL DE REGISTROS SANITARIOS VIGEN-
TES DPA (ALEATORIO)
RESULTADO OBTENIDO %
DN conauwsion
Registros sanitarios vigentes disponibles RESULTADO ESPERADO D
(especificos de cada insumo) % 100 [100%]
Cantidad de tipos de insumos contratados NO CONEORMIDAD GRA-
VE [<90%] D

Comentarios

D. Inventario de componentes de la sesién de DPA

1 Catéter Tenckhoff
2 Conector entre linea de transferencia y catéter Tenckhoff
3 Linea de transferencia
4 Bandeja para cambio de linea de transferencia, en empa-
que estéril
Sistema de conexién multiple
Set de desinfeccion:
Alcohol liquido
Alcohol gel
Jabén liquido para lavado de manos
7 Solucién para didlisis peritoneal al 1.5%
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(2]
(2]
o)
e
éa Solucién para didlisis peritoneal al 2.5%
82 3 9 Solucién para didlisis peritoneal al 4.25%
e <w 10 Tapdn u obturador con solucién desinfectante para la
linea de transferencia
| Dispositivos de compresion de lineas de flujo
12 Cinta adhesiva

Mascarilla

CANTIDAD TOTAL DE INSUMOS
(ALEATORIO)

RESULTADO OBTENIDO | %

NedeBotsasparaDpcayopn I conauuson

en fisico RESULTADO ESPERADO [ ]
N° de Bolsas para DPCAy DPA de [100%]

acuerdo a Inventario

NO CONFORMIDAD GRAVE [<90 %] D

Bolsas: incluye todos los insumos para sesion

E.Vigencia de los Insumos

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

1 Catéter Tenckhoff [ Ay S SN U S R SN S N Sy S S S

2 Conector entre linea de transferenciay Y S Y A S T Y S R N S Y Y
catéter Tenckhoff

3 Linea de transferencia [V S S SN B U S SR N SN N N Y

4 Bandejaparacambiodelineadetransfe- | /| / /|y oy 0y [
rencia, en empaque estéril

5 Sistema de conexién multiple VYR YA A Y Y A Y A

6 Set de desinfeccion: AR A
Alcohol liquido [ S I (N S N N B N S SN Y S
A|coho|ge| _/_/__/_/__/_/_ _/_/__/_/_
Jabon liquido para lavado de manos SN Ay S Sy Sy S Sy Sy S Uy S S P —
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(72]
(72]
)
ca
7 Solucién para didlisis peritoneal al 1.5% / / / / /] g% .
- /- /= /e OL2:
8 Solucién para diélisis peritoneal al 2.5% AR A A g<e;
9 Solucién para didlisis peritoneal al 4.25% /o /o /o /o /o
10 Tapdn u obturador con solucién desinfec-
tante para la linea de transferencia SN/ Sy Ay /Sy R R 95
Il Dispositivos de compresion de lineas de
fluo [ S Y A S D A S R Y B B A
12 Cinta adhesiva
[ S I S S D SN S N N SR N S
13 Mascarilla
/1 /1 /1 /1 /1

CANTIDAD DE COMPONENTES CADUCADOS

(ALEATORIO)
RESULTADO OBTENIDO %
I concuusion
N° de Insumos caducados 100 | RESULTADOESPERADO [0%] []
N° de Insumos analizados
NO CONFORMIDAD GRAVE [1%] []

Comentarios
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F. Evaluacién de la documentacién técnica de las maquinas cicladoras

Se seleccionara hasta un maximo de cinco unidades tomadas como muestra para la revision de los datos de identificacién de los
equipos, sudocumentacién técnica, registros de instalacién y mantenimiento, ya sean equipos de entrenamiento ubicados en cen-
tro base, o sean equipos prestando servicios en las casas de pacientes, durante las inspecciones domiciliares.

MAQUINA CICLADORA DPA

1 Identificacion del fabricante

2 Pais de fabricacién

3 Modelo y cddigo de modelo (si aplica)
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(2]
(72
o
'C)Q 4 Ndmero de serie
Ll . L .
5 2 5 Caracteristicas técnicas del equipo
g < ;1 6 Caracteristicas eléctricas.
7 Caracteristicas mecénicas.
8 Condiciones ambientales de operacion.
9 Detalle de especificaciones técnicas.
10 Estado o condicién actual de funcionamiento.
1 Fecha de puesta en marcha.
12 Registro de mantenimiento preventivo.
13 Registro de fallas y mantenimiento correctivo
Verificacion del registro documental de las actividades de mantenimiento:
14 Ficha técnica de cada equipo
15 Planes anuales de mantenimiento preventivo (se-

gUn recomendacién del fabricante).

16 Rutinas de mantenimiento preventivo (segln reco-
mendacion del fabricante).

17 Bitacoras individuales de Inspecciones periddicas,
Mantenimiento Preventivo y Correctivo desarro-
lladas, Pruebas de seguridad eléctrica, pruebas
funcionales recomendadas por el manual del

fabricante.

18 Manuales de Operacién y Servicio de cada uno de
los equipos.

19 Documentacién de los procedimientos estandar de
operacion de cada uno de los equipos o sistemas

OBSERVACIONES:

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

FICHAS TECNICAS QUE CUMPLEN CON LOS
DATOS DE IDENTIFICACION DE LOS EQUI-
POS (ANUAL)

RESULTADO OBTENIDO %

DN conawson

N° de fichas técnicas que cumplen con los 9
datos de identificacion de los equipos % 100 RESULTADO ESPERADO [100%] | D

Total de fichas técnicas evaluadas NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] D
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DISPONIBILIDAD DE MANUAL DE USUARIO
EN CDT PORTIPO DE EQUIPO (ANUAL)

RESULTADO OBTENIDO

Tipos de manuales de usuario en CDT
x 100

Tipos de equipo contratados

DISPONIBILIDAD DE MANUAL DE SERVICIO
EN CDT PORTIPO DE EQUIPO (ANUAL)

RESULTADO ESPERADO [100%]

%

CONCLUSION

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

[ ]
[]

RESULTADO OBTENIDO

Tipos de manuales de servicio en CDT
Tipos de equipo contratados

X 100

RESULTADO ESPERADO [100%]

%

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

[ ]
[]

Comentarios
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Anexo No. 9. Instrumento de verificacion de almacenaje y entrega periédi-
cadeinsumos para DPCA

Instrumento de verificacién de almacenaje y entrega periédicade =
insumos para DPCA

de Seguridad Social

AMEDIGSS

PROYECTO
B euons

A. Dotacién inicial de insumos y equipamiento auxiliar DPCA

Aligual que en DPA, se debe verificar que se cumpla con la dotacién inicial tanto de insumos para las sesiones de Didlisis Peri-
toneal como del equipamiento auxiliar.

Debe verificarse ademas que tanto en las bodegas de cada centro de atencidny eventualmente en las visitas domiciliarias los

insumos que se requieren para llevar a cabo las sesiones de Diélisis Peritoneal, verificando la vigencia de sus respectivos re-
gistros sanitarios, fechas de vencimiento de productos seglin aplique y el tipo de bolsa por la concentracién de su contenido.

Proveedor:

Verificacién: Centro Base D Centro Periférico D Verificacion domiciliar D
Direccién:

Departamento: | Municipio:

Representante del Proveedor:

Paciente (si es visita domiciliar):

Supervisor del IGSS:

Supervisor de UNOPS:

Fechadesupervisiéon: ___ /[
DD MM AA
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DPCA

Insumos completos para el tratamiento de un (1) mes, mas insumos
para siete (7) dias de reserva. Estos Ultimos seran entregados inicial-
mente y deberan ser repuestos en la proporcién consumida (en si-
tuaciones de emergencia) en la siguiente entrega, previamente notifi-
cado al CONTRATISTA por el paciente y autorizado por el Centro Base

Insumos de reserva: Son aquellos Insumos entregados al inicio del
programa por el CONTRATISTA a cada uno de los pacientes en DPCA
y DPA, y que garantizaran el desarrollo de sesiones de tratamiento de
la modalidad respectiva por un tiempo maximo de siete (7) dias ca-
lendarios, en aquellos casos en los que por causas de fuerza mayor
no imputables al CONTRATISTA éste no haya podido entregar los in-
sumos con la periodicidad y regularidad prevista.
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EQUIPAMIENTO AUXILIAR DPCA

El contratista debera proveer a los pacientes en una entrega inicial
para lo largo de la duracién del contrato de servicios, el siguiente
equipamiento:

Un (1) atril metélico autosoportado al piso y estable, de altura ajusta-
ble aproximada de 1.40 a 2.00 metros y con al menos dos ganchos al
extremo.

Una (1) bascula anéloga de mesa para pesado de bolsas, al menos
con capacidad de hasta 3 kg (sélo pacientes en DPCA)

Al menos dos (2) tarimas (plasticas o de madera) para la estibacion
de producto.

REGISTRO DE ENTREGAS

EI CONTRATISTA seré responsable de elaborar el plan de entregas a
nivel nacional de manera mensual, asegurando siempre la dotacién
de insumos para el tratamiento de pacientes en DPCA y DPA. Para
ello, su departamento de logistica 0 empresa subcontratada, debera
reportar cada entrega al paciente mediante hoja de remision la cual
debera contener como minimo: firma y/o huella del paciente, cuida-
dor o persona previamente autorizada para la recepcién conforme,
registro del documento de identificacién de quien recibe, fecha, hora
de entrega y el dato del inventario de suministros existente al mo-
mento de la entrega.

También se debera implementar un sistema o aplicacién para el en-
vio de un reporte digital, que incluya foto del domicilio de entrega y
ubicacién geografica, lo cual debera ser remitido al CONTRATANTE
por medio de un portal web que permita la consultay descarga de re-
gistros de cada paciente.
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B. Verificacién de insumos necesarios para el desarrollo de la sesién de DPCA

Los insumos DPCA, deberan tener una fecha de vencimiento no
menor a un afo.

Los insumos y equipos auxiliares entregados en el domicilio del pa-
ciente que presenten dafios en la integridad de sus respectivos em-
paques durante el envio o desperfectos de fabricacién, son sustitui-
dos por el CONTRATANTE sin ninglin costo adicional.

INSUMOS DPCA

1. Catéter Tenckhoff: Pieza

Registro Sanitario:

Vigencia:__/__ [
DD MM AA
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. Catéter para didlisis peritoneal tipo Tenckhoff, terminacién en
espiral.

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

. Parauso en pacientes adultos.

«  Fabricado ensilicon, blando, con tira radiopaca.

. Condos cojinetes de poliéster o dacrén, para fijacién de este.

. Estéril, en empaque hermético, individual.

. Fechadevencimiento del producto.

- Numerodellote.

Frecuencia de entrega: al inicio del tratamiento y cuando sea solici-
tado por el nefrélogo del IGSS a cargo del seguimiento del paciente.

Presentacién en Pieza

2. Conector entre linea de transferencia y catéter Tenckhoff
Registro Sanitario:
Vigencia:__/_/_____

DD MM AA

- Adaptador de catéter Tenckhoff a linea de transferencia, com-
patible con las conexiones de ambos elementos.

- Consistema de seguridad que impida desconexiones acciden-
tales.

«  Fechadevencimiento del producto.

- Numerode lote.

Frecuencia de entrega: al inicio del tratamiento y cuando sea solici-
tado por el nefrélogo del IGSS a cargo del seguimiento del paciente.

Presentacién en Pieza

3.Linea detransferencia

Registro Sanitario:

Vigencia:__/___ [
DD MM AA

- Lineadetransferencia de al menos seis (6) meses de duracion.

« Compatible con conector entre linea de transferencia y catéter
Tenckhoff.

. Compatible con sistema de conexién/desconexion para diélisis
peritoneal, que garantice el mantenimiento de la esterilidad en
lalinea de transferencia.

- Bandeja para cambio de linea de transferencia, en empaque
estéril:

Un (1) campo estéril cerrado

Un (1) campo estéril abierto

Antiséptico y germicida
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Diez (10) gasas estériles de 4x4”

Un (1) clamp (si el sistema lo requiere)

Un (1) recipiente estéril para muestra

Dos (2) mascarillas

Tres (3) pares de guantes estériles

«  Fechadevencimiento del producto.

. NUmero de lote.

Frecuencia de entrega: al inicio del tratamiento y cuando sea solici-
tado por el nefrélogo del IGSS a cargo del seguimiento del paciente.

Presentacién en Pieza

4. Set de desinfeccién

Alcohol liquido

Registro Sanitario:

Vigencia: _[__/_____
DD MM AA

Alcoholen Gel

Registro Sanitario:

Vigencia: _/__/
DD MM AA

Jabén liquido

Registro Sanitario:

Vigencia: _/___ |
DD MM AA

- Antisépticoy germicida, si el disefio del sistema asi lo requiere.
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«  Toallas desechablesy dispensador (1 por paciente)

«  Jabdn liquido paralavado de manos con dispensador

Frecuencia de entrega: Mensualmente, que cubra para 4 cambios al
dia durante el mes.

Presentacion en Set

5. Solucién para didlisis peritoneal al 1.5%
Registro Sanitario:
Vigencia:__[__ [

DD MM AA

«  Sistema con puerto para ingreso de medicamento y puerto para
dispensacién de liquido.

. Sistemade bolsa doble.

«  Sistema unido de fabrica a un sistema cerrado de lineas integra-
do, con tuberia en “Y” que bifurque hacia bolsa de solucién para
didlisis peritoneal y hacia bolsa de drenaje.
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. Consistema que reduzca los riesgos de infeccidn peritoneal
durante la conexién / desconexion de las bolsas.

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

. Consistema de desconexién con lavado antes del llenado.

«  Bolsade solucién para didlisis peritoneal con orificio en la parte
distal para poder colgar la bolsa.

- Bolsa de solucién para didlisis peritoneal de 2,000 a 2,500
ml de capacidad con la siguiente composicién por cada 100 ml:

Dextrosa: 1.5% (1.5 g)

pH:5.025.6

Sodio: 130 a134 mEqg/L

Calcio:1a3.5mEqg/L

Magnesio: 0.25a 0.5 mEq/L

Cloruro: 96 a100 mEg/L

Lactato: 35a40 mEqg/L

Agua inyectable c.b.p.: 100 mL

« Enempaque sellado que garantice esterilidad de la bolsa.

Cdbdigo de colores para identificacion de la concentracién de
glucosa.

Bolsa debe mostrar al menos:

Composiciéon quimica de la solucién para didlisis.

Fecha de vencimiento del producto.

Ndmero de lote

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra para 4
cambios al dia durante el mes, de acuerdo a prescripcion médica.

Presentacion en Bolsa

6. Solucién para diélisis peritoneal al 2.5%
Registro Sanitario:

Vigencia:__/__ |
DD MM AA

«  Sistema con puerto para ingreso de medicamento y puerto
para dispensacién de liquido.

. Sistemade bolsa doble.

- Sistema unido de fabrica a un sistema cerrado de lineas integra-
do, con tuberia en “Y” que bifurque hacia bolsa de solucién para
didlisis peritoneal y hacia bolsa de drenaje.

. Consistema que reduzca los riesgos de infeccidn peritoneal
durante la conexién / desconexion de las bolsas.
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. Consistema de desconexién con lavado antes del llenado.

«  Bolsade solucién para didlisis peritoneal con orificio en la parte
distal para poder colgar la bolsa.

«  Bolsade solucién para diélisis peritoneal de 2,000 a 2,500 ml de
capacidad con la siguiente composicién por cada 100 ml:

Dextrosa: 2.5% (2.5 8)
pH:5.0a5.6

Sodio: 130 a134 mEqg/L
Calcio:1a3.5mEqg/L
Magnesio: 0.25a 0.5 mEg/L
Cloruro: 96 a100 mEq/L
Lactato: 35a 40 mEq/L

Agua inyectable c.b.p.: 100 mL

+  Enempaque sellado que garantice esterilidad de la bolsa.

. Codigo de colores para identificacion de la concentraciéon de
glucosa.

- Bolsadebe mostraral menos:

Composicién quimica de la solucién para didlisis.

Fecha de vencimiento del producto.

NUmero de lote.

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra para 4
cambios al dia durante el mes, de acuerdo a prescripcién médica.
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Presentacion en Bolsa

7. Solucién para diélisis peritoneal al 4.25%
Registro Sanitario:
Vigencia:__ /[

DD MM AA

«  Sistema con puerto para ingreso de medicamento y puerto
para dispensacién de liquido.

. Sistemade bolsa doble.

«  Sistema unido de fabrica a un sistema cerrado de lineas integra-
do, con tuberia en “Y” que bifurque hacia bolsa de solucién para
didlisis peritoneal y hacia bolsa de drenaje.

«  Consistema que reduzca los riesgos de infeccidn peritoneal
durante la conexién / desconexion de las bolsas.

«  Consistema de desconexién con lavado antes del llenado.

«  Bolsade solucién para didlisis peritoneal con orificio en la parte
distal para poder colgar la bolsa.
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«  Bolsade solucién para diélisis peritoneal de 2,000 a 2,500 ml de
capacidad con la siguiente composicién por cada 100 ml:

Dextrosa: 4.25% (4.25 &)

pH:5.0a5.6

Sodio: 130 a134 mEq/L

Calcio:1a3.5mEqg/L

Magnesio: 0.25a 0.5 mEqg/L

Cloruro: 96 a100 mEg/L

Lactato: 35a40 mEqg/L

Agua inyectable c.b.p.: 100 mL

En empaque sellado que garantice esterilidad de la bolsa.

. Cbdigo de colores para identificacion de la concentraciéon de
glucosa.

«  Bolsadebe mostrar al menos:

Composicién quimica de la solucién para dialisis.

Fecha de vencimiento del producto.

NUmero de lote.

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra para 4
cambios al dia durante el mes, de acuerdo a prescripcién médica.

Presentacién en Bolsa

8. Tapdn u obturador con solucién desinfectante para la linea de
transferencia.
Registro Sanitario
Vigencia:_[___ |
DD MM AA

«  Empaque debe mostrar al menos:

Fecha de vencimiento del producto.

NUmero de lote.

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra para 4
cambios al dia durante el mes, de acuerdo a prescripcion médica.

Presentacién en Pieza

9. Dispositivos de compresién de lineas de flujo
Registro Sanitario: N/A
Vigencia: N/A

. Dispositivo de forcipresion o de seleccidn para los puertos de
salida hacia el paciente desde bolsa de solucién para dialisis y
de salida del paciente hacia bolsa de drenaje.
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Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra para 4
cambios al dia durante el mes, de acuerdo a prescripciéon médica.

Presentacién en Pieza

10. Cinta adhesiva

Registro Sanitario:

Vigencia:___ /[
DD MM AA

«  Esparadrapo microporoso e hipoalergénico.

- Dimensiones minimas: %" de ancho por 9 metros de largo.

Frecuencia de entrega: Entrega mensual domiciliar, que cubra para 4
cambios al dia durante el mes, de acuerdo a prescripcion médica.

Presentacién en Pieza

CANTIDAD TOTAL DE REGISTROS SANITARIOS VIGENTES
DPCA (ALEATORIOS)

RESULTADO OBTENIDO

Registros sanitarios vigentes disponibles
(especificos de cada insumo)

100
Cantidad de tipos de insumos contratados

RESULTADO ESPERADO
[100%]

%

A concuusion

[]

NO CONFORMIDAD
GRAVE [<90%]

[ ]

Comentarios

C. Inventario de componentes de la sesién de DPCA

1 Catéter Tenckhoff
2 Conector entre linea de transferencia y
catéter Tenckhoff

Linea de transferencia

4 Bandeja para cambio de linea de transfe-
rencia, en empadque estéril
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Set de desinfeccion:
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«  Alcohol liquido

+  Alcoholgel

. Jabdn liquido para lavado de manos

Solucién para didlisis peritoneal al 1.5%

Solucién para didlisis peritoneal al 2.5%

Solucién para didlisis peritoneal al 4.25%

© |0 N o

Tapdn u obturador con solucién desinfec-
tante para la linea de transferencia

Dispositivos de compresion de lineas de
flujo

"

Cinta adhesiva

12

Mascarilla

CANTIDAD TOTAL DE INSUMOS (ALEATORIO)

RESULTADO OBTENIDO

N° de Bolsas para DPCA y DPA
en fisico

N° de Bolsas para DPCA y DPA de

acuerdo a Inventario

RESULTADO ESPERADO
[100%]

%

A concuusion

[]

NO CONFORMIDAD GRAVE [<90%)]

[ ]

Comentarios

D.Vigencia de los insumos

1 Catéter Tenckhoff Y Y Y Y o ]
2 Conector entre linea de transferencia /] /o / /
y catéter Tenckhoff - — |\ — |\ — — - -
3 Linea de transferencia
Y A S Y S S S S S _ _
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CANTIDAD DE COMPONENTES CADUCADOS (ALEATORIO)

4 Bandeja para cambio de linea de

transferencia | |
5 Set de desinfeccién [ | __ A S Y Y B R Y

Alcohol liquido I |\ _[|__ I | ]__

Alcohol gel Y Y S T Y AN S N S S R A

Jabén liquido paralavadodemanos | __/__/__ | _/__/ YA S N S S B Y
6 ﬁg!;:cién para didlisis peritoneal al oy R
7 Solucién para didlisis peritoneal al

25% S A S Y Y Y S PR SN S B S
8 Solucién para didlisis peritoneal al

405% Y S Y o
9 Tapdn u obturador con soluciéon

desinfectante para la linea de trans- /] /] /] /] /]

ferencia I I R
10 Dispositivos de compresién de lineas

deflujo Y Y S Y YA SR N SR S B Y
1 Cinta adhesiva Y S Y I S Y R S N Y
12 Mascarilla [/ [/ [/ /1 /]

RESULTADO OBTENIDO

%

N° de Insumos caducados

N° de Insumos analizados

x 100

CONCLUSION

[0 %]

RESULTADO ESPERADO

[]

[21%]

NO CONFORMIDAD GRAVE

[ ]

Comentarios
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Instrumento de Supervisién Biomédica de la puesta en marcha del
Equipamiento en Centro Base

108

Las especificaciones técnicas de la Maquina cicladora para DPA, fueron evaluadas y aprobadas durante la licitacion
ITB/2019/8083, por lo que en la tabla siguiente verificarse que los equipos utilizados por el CONTRATISTA coincidan con la

marcay modelo ofertados, asi como también, con las condiciones requeridas.

Proveedor:

Direccién:

Departamento: | Municipio:

Representante del Proveedor:

Paciente (si es visita domiciliar):

Supervisor del IGSS:

Supervisor de UNOPS:

Fechadesupervision: ___ /[
DD MM AA

TABLAA. Equipo de Diélisis Peritoneal Automatizada (Cicladora)

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

Equipo para el tratamiento con dia-
lisis peritoneal automatizada (DPA)
como Terapia de Reemplazo Renal

(TRR) a pacientes con enfermedad D S| D NO
1 renal cronica (ERC). Facil de trans-
portary utilizar (que no precise de
calibracién, instalacién compleja o

tiempo de espera para su puesta en
funcionamiento).
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Conformado por:
2 «  Calefactor .S . NO
+  Sistema de conexién multiple .S . NO
+  Sistema de bolsa de dializado .S . |NO
«  Sistemade drenaje (bolsa o
. S| NO ©
libre) D D 8
c
Opciones de terapia disponibles, .8
programables y funcionales: )
a
- Didlisis Peritoneal Ciclica Conti- %)
3 Sl NO 7
nua (DPCC) D D K%
\@©
. Didlisis Peritoneal Ciclica Conti- a
nua (DPCC+) D S| D NO 2z
[ . . o
- Dialisis Peritoneal Intermitente 5
@)
(DPI) D Sl D NO E
Q
- Diélisis Peritoneal Tidal (DPT) D SI D NO N
[0)
Método de llenado/drenado por ©
4 sistema hidroneumatico D Sl D NO \8
5 Ciclo de cebado D SI D NO 2
—
Temperatura controlada al menos: 8
6 37:2°C s __no A
Tamafio de bolsas de solucién %
aceptadas al menos entre el ©
7 siguiente rango de capacidades: D Si D NO 2
2,000 26,000 mL o~
8 Tiempo de terapia programable. S . NO
Volumen de terapia programables .S . |NO
Volumen de llenado o de infusién: Al
10 menos en el rango de 500 a 3,000 D Si D NO
mL
NUmero de intercambios progra-
Sl NO
i mable D D
Tiempo de permanencia programa- 1y NO
12 ble, desde O hasta al menos 8 horas D D
Posibilidad de mantenery efec-
tuar la Gltima infusion para dejar el
13 abdomen lleno con volumen y/o D SI D NO
concentracion diferenciados de los
anteriores.
14 No requiere técnico especializado D 5| D NG

en caso de transporte.
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Capacidad software y hardware que
permita el manejoy la elaboracién
estadisticas

Instituto Guatemalteco
de Sequridad Social

Suministro completo de todos los
adaptadores, clamps y otros acce-
sorios (no desechables) necesarios
para operar.

Tecnologia: LCD, LED, TFT o tactil

Parametros mostrados: sl . NO
. Tratamiento seleccionado L . |NO
«  Ciclos (No. ciclos, No. Pausas) sl . |NO

«  Vollmenes (Tratamiento, total,
ainfundir, remanente, Gltima
infusion, infusién inicial, tidal,
volumen UF, drenado)

. Tiempos (infusién, estancia o
permanencia)

«  Temperatura

. Ultrafiltracion

Alarmas/Condicién de error

19 Microprocesada

Capacidad de almacenamiento:
20 Tratamientos e informacién de D s D NO
fallas

21

Alarma de flujo lento o ausencia de
flujo de infusién a paciente

22

Alarma de flujo lento o ausencia de
flujo a drenaje desde el paciente

23

Alarma de temperatura (alta y baja
en°C)

24

25

Alarma de fallo en el suministro de
energia eléctrica

Voltaje de: 120 VAC, 60 Hertz, mo-
nofasico.
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Proteccidn eléctrica de acuerdo a
26 s . no

IEC 60601-1.
27 Toma Polarizado. D Sl D NO

Capacidad de almacenar datos de
Gltimo paciente en caso de falla de

suministro eléctrico de al menos 6 D S| D NO
horas.

28

Con la Oferta:
a. Catélogo, hoja de datos técnicos. D S D NO
29 b. Manual de operacién. ﬁ S| ﬁ NO

c. Programa de mantenimiento con
rutina de mantenimiento, lista de
consumibles, herramientas y equi- D Sl D NO
pos recomendados para el desarro-
llo del mismo.

Garantia de tener en existencia:
30 maquinas, repue§tos y partgs al . D S D NO

menos por el periodo de la vigencia
del contrato.

Manual de Supervisién del Servicio de Didlisis Peritoneal

Aoperadores técnicos y pacientes:

a. Principio de operacion. D N D NO
N E.raL‘Jcsi?)ngu.idado del equipoyy cali- D S D o
pecedepetameree | s | [ e
resyoperadaren e | [ W
e. Chequeo del sistema diario y D S D NO

posterior a cada tratamiento

f. La capacitacién debe formar par-
te de un proceso continuo, perma- D Sl D NO
nentey programado.

En caso de reemplazo de equipos,

32 los equipos deben ser nuevos y no D S| D NO
remanufacturados.
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Instituto Guatemalteco
de Sequridad Social

FICHAS TECNICAS QUE CUMPLEN CON LOS DATOS DE IDENTIFICACION DE LOS EQUIPOS (ANUAL)

RESULTADO OBTENIDO

%

N de fichas técnicas que cumplen con los
datos de identificacién de los equipos

Total de fichas técnicas evaluadas

x 100

CONCLUSION

RESULTADO ESPERADO [100%]

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

[ ]

DISPONIBILIDAD DE MANUAL DE USUARIO EN CDT POR TIPO DE EQUIPO (ANUAL)

RESULTADO OBTENIDO

%

Tipos de manuales de usuaric en CDT

Tipos de equipo contratados

x 100

CONCLUSION

RESULTADO ESPERADO [100%]

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

[ ]

DISPONIBILIDAD DE MANUAL DE SERVICIO EN CDT PORTIPO DE EQUIPO (ANUAL)

RESULTADO OBTENIDO

%

Tipes de manuales de servicio en CDT

Tipos de equipo contratados

» 100

CONCLUSION

RESULTADO ESPERADO [100%]

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

[ ]

Comentarios

CORRELACION ENTRE EQUIPOS CONTRATADOS E IDENTIFICADOS (ANUAL)

RESULTADO OBTENIDO

%

N® de equipos identificados
conforme a Contrato
N® de equipos bajo préstamo por consumo

» 100

CONCLUSION

RESULTADO ESPERADO [100%]

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

[]

Comentarios
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Especificaciones técnicas del Equipo de apoyo para la atencién y el tratamiento de diélisis peritoneal en Centro Base

Para el equipamiento de apoyo que sera utilizado para prestar servicios de atencién a los pacientes y que tienen cierto nivel
de complejidad, la SUPERVISION debe realizar la evaluacion y aprobacion de los modelos propuestos por el CONTRATISTA
previo a la puesta en marcha de los servicios en Centro Base.

N
(72}
oV
=
CUMPLIMIENTO CON PRUEBAS DE SEGURIDAD ELECTRICA (ANUAL) Y 8
o3 |
RESULTADO OBTENIDO % g 45
&1
CONCLUSION
Pmeb?s de seguridad tlalélctrit:a desar’ru.lladas % 100 RESULTADO ESPERADO [100%] D
Sesiones de mantenimiento preventivo
desarrolladas NO CONFORMIDAD GRAVE []
[<90%]
CUMPLIMIENTO CON PRUEBAS FUNCIONALES (ANUAL)
©
RESULTADO OBTENIDO % o
. ¢}
CONCLUSION s
Pruebas funcionales desarrolladas 100 RESULTADO ESPERADO C(]]_)
Sesiones de mantenimiento preventivo * [>100%] D g
desarrolladas N
NO CONFORMIDAD GRAVE D a)
[<90%] _GO)
Comentarios: .8
b=
Q
w
K9]
©
c
0
2
-
[}
o
>
(9]
Q
©
©
>
c
@©
=
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Catélogo técnico del producto actualizado (2013-2018), en
original o fotocopia simple legible, con firma y sello de origen.
El licitante debe indicar con claridad a qué nimero de cddigo D D
1 . -
del catalogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde NO
se encuentray sefalar fisicamente el cédigo y/o imagen del Sl
© insumo ofertado.
o}
5 > Ficha técnica del producto actualizada, en original o fotocopia D D
-% simple, con firma y sello de origen. S| NO
z Documentos relacionados a la tecnologia (Marca, modelo, D D
2 3 procedencia y pais de fabricacién de todos los equipos y sus
?g componentes): Monitor de signos vitales de 5 parametros Sl NO
g Certificado 1SO 13485: Productos sanitarios. Sistemas de D D
0 4 gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. S NO
9 OBLIGATORIO.
z
g 5 Certificado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente (del D
Io) fabricante de los equipos y componentes). OBLIGATORIO. NO
©
c
Ne)
2
=
[0}
Q
>
n
[}
°
S Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos
c : . .
@ preferiblemente por un ente certificador acreditado por las D D
= autoridades regulatorias en uno de los paises miembros del S NO

Global Harmonization Task Force (GHTF). Adicionalmente, los
mismos deberan indicar al menos lo siguiente:

El estandar de calidad.

El nombre del ente certificador.

La fecha de emisién del certificado.

gl |8l |3l

Lafecha de expiracién del certificado.

NO
En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o
superiores a lo que se requiere en el presente proceso, debera D
incluirse un detalle en donde se describan las caracteristicas NO
Sl

de superioridad o equivalencia que deban considerarse en el
proceso de evaluacién de ofertas.
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7 Certificacion del personal técnico de mantenimiento para
brindar soporte al equipo o contrato de mantenimiento con S
empresa tercerizada con personal certificado.

Pantalla con tecnologia basada en cristal liquido-transistor de
1 pelicula delgada (TFT-LCD), cristal liquido (LCD), diodo emisor
deluz (LED) o similar.

[]
8l

2 Pantalla acolor.

3 Pantalla 10 pulgadas (+ 2) en diagonal

4 Pantalla con resolucién de al menos 640 x 480 pixeles.

5 Presentacion en pantalla de cinco curvas simultaneas como

minimo.

Alarmas audio visuales de todos los parametros monitoriza-

51180 1|50 (30 |50 (3l |5 ]

6 ) S
dos, con al menos tres niveles de prioridad.
7 Tendencias tabulares (numéricas) y graficas de 24 horas como
minimo. si
8 Para monitoreo de pacientes adultos g NO
Pardmetros a monitorear: D
Sl
a. Electrocardiografia
b. Frecuenciarespiratoria
9

c. Temperatura

el el el ]
5 13 1|8 18 |3 |

d. Saturacién de oxigeno (SpO2)

1]

[]

e. Presiénsanguineanoinvasiva

1]
4
O

10 Electrocardiografia de 3 electrodos.

[]
8l

Sl
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Seleccién de al menos las siguientes derivaciones: |, II, Il.

[]
gl

)

Presentacién en pantalla de onda de electrocardiografia en al

[]
gl

Proteccién contra descarga de desfibrilador.

12 . )

menos dos canales simultadneamente. Sl
13 Rango de frecuencia cardiaca de 15 a 300 latidos por minuto o D D
rango mas amplio, con precision de +5 latidos por minuto sl NO
14 Seleccién de limite superior e inferior para alarma de frecuen- D D
cia cardiaca. S| NO
15 Deteccidn de al menos dos tipos de arritmias. D D
Sl NO
16 L L
NO

)

2]
5l

ciarespiratoria.

Sl

[]

17 Presentacién en pantalla de forma de onda.
18 Presentacién en pantalla de valor medido. E Q
Rango de medicién: S| NO
19 L . .
a. Adulto: 5a130 respiraciones por minuto o rango mas D
amplio. Sl NO
b. Con precision de +2 respiraciones por minuto D Q
Sl
20 Seleccién de limite superior e inferior para alarma de frecuen- D

21 Modo de medicién manual. S
22 Modo de medicién automatico. D D
S NO
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N
(72}
Hpn oY
23 Modo de medicién continuo. = [a)
3| NO o
Wi
o1
¢ Hpn T
Presentacion en pantalla de: O TN
Sl NO
a. Medicién de presién sistdlica. D D
| NO
s 17
24
b. Medicién de presion diastélica. D D
Sl NO
©
9]
S HigE 5
c. Medicién de presién media. p=
S| NO o
o)
a
R
Rango de medicién de presién 10 a300mmHg o rango més D D 2
25 lio \©
amplio. S NO a
S
Seleccién de limite superior e inferior para alarma de presién D D ke
sanguinea no invasiva. S NO 2
26 5
n
Temperatura D D g
S| NO c
0
2
>
27 Un canal. D D L
Sl NO >
0]
)
‘ . Hpn °
28 Presentacion en pantalla de valor medido. ]
Sl NO 2
]
=
9 Rango de medicién de 15 a 45 grados centigrados o rango mas D D
amplio con precisién de +0.1°C. sl NO
Seleccién de limite superior e inferior para alarma de tempe- D D
ratura. S| NO
30
Saturacién de oxigeno D D
S| NO
31 Rango de medicién de 50 a 99% o rango mas amplio. D D
Sl NO
32 Rango de frecuencia cardiaca de 30 a 300 latidos por minuto o D
rango mas amplio. S NO
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Presentacién en pantalla de:

[]

S|

a. Porcentaje de la saturacién de oxigeno.

[]

demostrada.

NO
S| NO
33
b. Frecuencia cardiaca. D D
S NO
c. Onda pletismogréfica. D D
S| NO
34 Precision de la medicion entre 70 y 99%: Al menos +2%. D %
Sl
35 Sensibilidad variable seleccionable o automatica para forma D D
de onda. S| NO
36 Sg}leccién lee limite superior e inferior para alarma de satura- D D
cion de oxigeno. S| NO
Caracteristicas Eléctricas: D D
S| NO
37 Alimentacién eléctrica: 120 VCA, 60 Hz, 1 Fase. D %
Sl
38 Tomacorriente polarizado, grado hospitalario. D D
S| NO
39 Ba}tgria interna recargable con respaldo de 120 minutos como D D
minimo. Sl NO
20 Seguridad eléctrica conforme a IEC 60601-1, plenamente D
Sl

=z
O

4 Cables completos para electrocardiografia. D %
Sl
42 Electrodos, autoadheribles, para ECG, descartables. D D
S NO
Sensor de dedo para medicién de saturacién de oxigeno, reu- D D
43 sable, para paciente adulto. Con su respectivo cable y conec-
tor al monitor. SI NO
24 Brazalete reusable para paciente adulto tamafos. Con su D
respectiva manguera y conector al monitor. S NO
45 Sensor de piel, reusable para adulto, para medicién de tempe- D
ratura con su respectivo cable y conector al monitor. sl NO
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2]
8l |

Pedestal mévil, de la misma marca del equipo o recomendado
expresamente por el fabricante.

Pruebas de seguridad eléctrica.

46

O
=
()
L
>
@)
o
o

(72]
7]
O
(o)
w
=
<

B enors

Conla Oferta:

a. Catélogo, hoja de datos técnicos.

b. Manual de operacién.

5 |38 18 [ |
o

c. Programa de mantenimiento con rutina de mantenimiento,
lista de consumibles, herramientas y equipos recomendados
para el desarrollo del mismo.

Los equipos utilizados en la prestacion del Servicio, no deben
ser reconstruidos. 5|

2]
z
o

Z
O

g |

Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia D
del Contrato.

Inspeccidén de laintegridad fisica del bien.

Manual de Supervisién del Servicio de Didlisis Peritoneal

SI NO
52 Pruebas de encendido y funcionamiento. sul %

%
CONCLUSION

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO
» 100

Tipos de equipo contratados RESULTADO ESPERADO [100%]
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

N¥ de fichas técnicas que cumplen con los
datos de identificacién de los equipes
Total de fichas técnicas evaluadas

100

%
CONCLUSION

Tipos de manuales de usuario en CDT
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Instituto Guatemalteco
de Sequridad Social

| RESULTADO OBTENIDO | %

Tipos de equipo contratados RESULTADO ESPERADO [100%]
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

Comentarios

| RESULTADO OBTENIDO | %

Sesiones de mantenimiento preventivo desarrolladas _ CONCLUSION
Sesiones de man;er;iﬂr;ientn preventivo planificadas RESULTADO ESPERADO [> 95%] D
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 80%)] D

| RESULTADO OBTENIDO %
_ CONCLUSION
Pruebas de seguridad eléctrica desarrolladas 100
Sesiones de mantenimiento preveniv — * 100 | RESULTADO ESPERADO [100%] [ ]
desarrolladas NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]

%
CONCLUSION

RESULTADO OBTENIDO

Pruebas funcionales desarrolladas 100
Sesiones de mantenimiento preventivo * RESULTADO ESPERADO [100%] D
desarrolladas
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] (]

Comentarios
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TABLA C. Mesa para cirugia menor
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Catélogo técnico del producto actualizado (2013-2018), en
original o fotocopia simple legible, con firma y sello de origen. D D

121

El licitante debe indicar con claridad a qué nimero de cédigo

del catélogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde Sl NO
se encuentray sefialar fisicamente el cddigo y/o imagen del S
insumo ofertado. c
2
> Ficha técnica del producto actualizada, en original o fotocopia D D 5
simple, con firmay sello de origen. S| NO Ou-)
Documentos relacionados a la tecnologia (Marca, modelo, D D g’
3 procedencia y pais de fabricacién de todos los equipos y sus NO :g
componentes): Sl %
Mesa para cirugfa menor N
S
Certificado ISO 13485: Productos sanitarios. Sistemas de D D o}
4 gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. 2
OBLIGATORIO. sl | NO 3
c
5 Certificado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente (del D D ?g
fabricante de los equipos y componentes). OBLIGATORIO. sl NO >
o)
Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos g—
preferiblemente por un ente certificador acreditado por las D D 0
autoridades regulatorias en uno de los paises miembros del S NO %
Global Harmonization Task Force (GHTF). Adicionalmente, Tju
los mismos deberan indicar al menos lo siguiente: c
. . =

6 El estandar de calidad.

El nombre del ente certificador.

‘L’D 9[
58 18

La fecha de emisién del certificado.

Sl NO
La fecha de expiracién del certificado.
En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o
superiores a lo que se requiere en el presente proceso, debera S NO

7 incluirse un detalle en donde se describan las caracteristicas
de superioridad o equivalencia que deban considerarse en el
proceso de evaluacién de ofertas.

Certificacion del personal técnico de mantenimiento para
8 brindar soporte al equipo o contrato de mantenimiento con
empresa tercerizada con personal certificado.

4]
5
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Mesa de operaciones para Cirugia Menor, tipo universal

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Accionamiento mecéanico-hidraulico o electro hidraulico

De cuatro (4) secciones:

a. Cabecero

b. Respaldo

c. Seccidon pélvica

d. Seccién miembros inferiores

Debe permitir al menos el siguiente rango de posiciones y
nmovimientos por mecanismo mecanico-hidraulico o electro-
hidraulico:

a. Ajuste de altura (sin colchoneta): 75-110 cm, +/- 10 cm. Con
respecto al nivel del piso

b. Movimiento seccién del respaldo hacia arriba/abajo:

-25°/+55° Sl NO
c. Movimiento seccién de miembros inferiores hacia arriba/

abajo, conformada por placas independientes, desmontables S NO
y abatibles de 10°a-90°, +/- 5°

d. Trendelenburg (e inversa): Debe permitir un arco de des- D D
plazamiento de al menos 50° (+25° / - 25°) +/- 5° Si NO
Seleccidn de movimientos por mecanismo mecéanico-hidrauli- D
co o electro-hidraulico mediante control remoto de mano Sl NO

Alimentacion eléctrica: 120 VCA, 60 Hz, 1 Fase

Sl NO
Conexion eléctrica correctamente polarizada, grado hospita-
lario Sl NO
Sistema de respaldo por falta de energia y variacién de nivel D D
de voltaje con tiempo de respaldo de 30 minutos o de 100 mo- 5 NO
vimientos como minimo.
Seguridad eléctrica conforme a IEC 60601-1, plenamente
demostrada. Sl NO
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Caracteristicas Mecanicas D D
S| NO
Capacidad méaxima de carga: Al menos 200kg D D
S| NO
Estructura de la superficie, columna y rieles laterales en acero
inoxidable o acero al cromo niquel. Cubierta de base de la D D
mesa en acero inoxidable, acero al cromo niqueo o polimero S| NO
de alto impacto de uso médico, resistente a roturas.
Secciones deberan ser radio-transllcidas, accesible al equipo D D
7 de rayos x al menos en area de térax y abdomen. S NO
Dimensiones: D D
S| NO
a.  Ancho minimo: 50cm (sin tomar en cuenta el ancho de los D D
rieles porta accesorios) S| NO
b. Largo minimo: 200 cm., incluyendo extension de cabeza o D D
cabecero. S NO
Rodable de facil desplazamiento, con sistema de bloqueo D D
(frenos) NO
Sl
Informacién Técnica Requerida: D D
S| NO
Con la Oferta: D D
S| NO
a. Catélogo, hoja de datos técnicos. D D
8 S| NO
b. Manual de operacién. D D
S| NO
c. Programa de mantenimiento con rutina de mantenimiento, D D
lista de consumibles, herramientas y equipos recomendados NO
para el desarrollo del mismo. Sl
Garantia: D D
S NO
Los equipos utilizados en la prestacién del Servicio, no deben D D
9 serreconstruidos. o
Sl
Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia D D
del Contrato. NO
10 S!
Inspecciones y pruebas minimas D D
Sl NO
Inspeccién de la integridad fisica del bien, de ajustes y movi- D
il mientos. 5 NO
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RESULTADO OBTENIDO | %
CONCLUSION
RESULTADO ESPERADO [100%] D
| NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO

CONCLUSION
RESULTADO ESPERADO [100%] D
| NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO

CONCLUSION
RESULTADO ESPERADO [100%] []
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] (]

Comentarios

RESULTADO OBTENIDO |
CONCLUSION

RESULTADO ESPERADO D
[>95%]

| NO CONFORMIDAD GRAVE [< 80%]
RESULTADO OBTENIDO |

CONCLUSION
RESULTADO ESPERADO [100%] D

| NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO |

CONCLUSION
RESULTADO ESPERADO [100%] []
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]

Comentarios
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TABLA D. Ld&mpara para cirugia menor
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=
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L
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o
o

Catélogo técnico del producto actualizado (2013-2018), en

original o fotocopia simple legible, con firmay sello de origen.
El licitante debe indicar con claridad a qué nimero de cddigo D D
del catélogo pertenece el producto ofertado, la pagina don-

de se encuentray sefalar fisicamente el cédigo y/o imagen S NO
delinsumo ofertado.
Ficha técnica del producto actualizada, en original o fotoco- D D g
o ! ) e
2 pia simple, con firmay sello de origen. . NO S
OF_)
Documentos relacionados a la tecnologia (Marca, modelo, D D 7S
3 procedenciay pais de fabricacion de todos los equipos y sus S NO 2
componentes): ?‘DE
Umpmagmacgomenor ¢
©
Re}
Certificado ISO 13485: Productos sanitarios. Sistemas de D D LS)
4 gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. NO )
OBLIGATORIO. Sl 2
Certificado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente D D g
5 (del fabricante de los equipos y componentes). OBLIGATO- NO ?8
RIO. SI 2
6
Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos g_
preferiblemente por un ente certificador acreditado por las n
autoridades regulatorias en uno de los paises miembros del D D 3
Global Harmonization Task Force (GHTF). Adicionalmente, sl NO Tju
los mismos deberan indicar al menos lo siguiente: c
, | Hign =
El estandar de calidad. . NO
6
Elnombre del ente certificador. \SJI %
Lafecha de emisién del certificado. % %
Lafecha de expiracién del certificado. \ﬁ NO
En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes
o superiores a lo que se requiere en el presente proceso,
7 deberd incluirse un detalle en donde se describan las carac- D
teristicas de superioridad o equivalencia que deban consi- S| NO
derarse en el proceso de evaluaciéon de ofertas.
Certificacién del personal técnico de mantenimiento para D
8 brindar soporte al equipo o contrato de mantenimiento con o
Sl

empresa tercerizada con personal certificado.
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Lampara para sala de operaciones para un cabezal, de mon-
1 taje entecho, de luz halégena fria, para uso auxiliar en sala de
operaciones, partos, emergencias.

[]

)

AMEDIGSS

PROYECTO
B euons

De montaje en techo, con rotacion de satélite en eje vertical
2 y horizontal ° e ilimitado nimero de posiciones en los tres
planos de trabajo.

[]

%2}

L

Reflector de al menos 60 centimetros de didmetro, propor-
cionando una luz de color corregido.

)

Intensidad de luz de 90,000 lux a una distancia de 1metro
4 en el campo operatorio. Con control de intensidad en el
rango de 25,000 a 90,000 lux.

[}

]

Lailuminacién del campo operatorio deberéa ser lo mas uni-
forme posible, sin sombras.

]

Con ldmparas halégenas de 12 voltios, es aceptable tecnolo-
gia LED blanca.

De construccién que proporcione estabilidad, facil movilidad
y posicionamiento, peso ligero.

[]
35|50 |80 |50 8[| 5[]

Temperatura de color de 4000 Kelvin minimo, preferible con
filtro de calor

@D@D@D

z
o]

Incremento de temperatura en el campo operatorio: 10 a
15 grados centigrados méaximo. Pintura totalmente lavable
y resistente a los productos utilizados en la desinfeccion de
salas de operaciones.

o]

4
o

Panel de mando eléctrico situado en brazo de lampara, con
10 control de encendido, apagado, intensidad de luz, alarma en
caso defalla.

Alimentacién eléctrica de 120-220 + 10% VCA. Frecuencia de
red de 60 Hz.

[]

)
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z
o]

Sistema de respaldo por falta de energia y variacién de nivel

12 de voltaje con tiempo de respaldo de 30 minutos como D D
minimo, sistema (UPS) completo con regulador de voltaje. Es N
necesario adjuntar catélogo del equipo. S| ©

13 Con ldmparas halégenas o tecnologia LED D D

Sl NO

14 Seguridad eléctrica conforme a IEC 60601-1 (Anexar copia D

de certificado). S| NO

15 Construida en materiales resistentes al calory corrosion.

[]
8l

)

[]

Pintura al horno, totalmente lavable y resistente a los pro-
ductos utilizados en la desinfeccién de salas de operaciones.

]
=z
@)
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17 Dimensiones compatibles con altura del techo. D D

PROYECTO
AMEDIGSS

B enors

Con la Oferta:

a. Catélogo, hoja de datos técnicos.

18

b. Manual de operacion.

c. Programa de mantenimiento con rutina de mantenimien-
to, lista de consumibles, herramientas y equipos recomen-
dados para el desarrollo del mismo. Sl

19 Los equipos utilizados en la prestacién del Servicio, no de- D D
ben ser reconstruidos. S| NO
20 Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia D D

del Contrato. S NO

21 Inspeccién de la integridad fisica del bien.

22 Pruebas de encendido y funcionamiento.
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23 Medicion de luxes

RESULTADO OBTENIDO | %
N® de fichas técnicas que cumplen con los CONCLUSION
datos de identificacion de los equipos % 100
Total de fichas técnicas evaluadas RESULTADO ESPERADO [100%] D
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]
RESULTADO OBTENIDO | 0%
Tipos de manuales de usuaric en CDT 100 CONCLUSION
: - *
Tipos de equipo contratados RESULTADO ESPERADO [100%] []
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]
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(923

(72
oQ
'C)Q RESULTADO OBTENIDO | %
o .
52 Tipos de manuales de servicio en CDT 100 CONCLUSION

H - - k4
g<w Tipos de equipo contratados RESULTADO ESPERADO [100%] D
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]

Comentarios

®©
o)
c
O
=
g RESULTADO OBTENIDO | %
0 i imi it .
i Sesiones de mantenimiento preventivo desarrolladas CONCLUSION
@ Sesiones de mantenimiento preventive planificadas
o % 100 RESULTADO ESPERADO [> 95%] []
© | NO CONFORMIDAD GRAVE [<80%] []
g
>
8 RESULTADO OBTENIDO | %
@ Pruebas de seguridad eléctrica desarrolladas 100 CONCLUSION
S Sesiones de mantenimiento preventivo | RESULTADO ESPERADO [100%] ]
2 desarrclladas
> | NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]
&
@
% RESULTADO OBTENIDO | %
(_jts Pruebas funcionales desarrolladas % 100 CONCLUSION
rz% Sesiones de n';anteullillzgnto preventivo RESULTADO ESPERADO [100%] D
esarrolladas
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]

Comentarios
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TABLAE. Equipo para cardioversién y desfibrilacion con monitoreo de trazo de electrocardiograma (ECG) portatil

Catélogo técnico del producto actualizado (2013-2018), en
original o fotocopia simple legible, con firmay sello de origen. D D
1 El licitante debe indicar con claridad a qué nUmero de cédigo S NO
del catélogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde
se encuentray sefialar fisicamente el cédigo y/o imagen del
insumo ofertado.
> Ficha técnica del producto actualizada, en original o fotocopia u u
simple, con firmay sello de origen. Sl NO
Documentos relacionados a la tecnologia (Marca, modelo, D D
procedenciay pais de fabricacién de todos los equipos y sus NO
3 componentes): S|
Equipo para cardioversién y desfibrilacién con monitoreo de D D
trazo de Electrocardiograma (ECG) portétil S| NO
Certificado I1SO 13485: Productos sanitarios. Sistemas de D D
4 gestidn de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
OBLIGATORIO. i NO
5 Certificado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente (del D D
fabricante de los equipos y componentes). OBLIGATORIO. S| NO
Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos
preferiblemente por un ente certificador acreditado por las D D
autoridades regulatorias en uno de los paises miembros del
Global Harmonization Task Force (GHTF). Adicionalmente, Si NO
los mismos deberan indicar al menos lo siguiente:
El estandar de calidad. D D
6 S NO
El nombre del ente certificador. D D
S| NO
La fecha de emision del certificado. D D
S| NO
Lafecha de expiracién del certificado. \_1
S| NO
En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o
superiores a lo que se requiere en el presente proceso, deberé D
7 incluirse un detalle en donde se describan las caracteristicas
de superioridad o equivalencia que deban considerarse en el Sl NO
proceso de evaluacién de ofertas.
Certificacién del personal técnico de mantenimiento para D
8 brindar soporte al equipo o contrato de mantenimiento con . NO
empresa tercerizada con personal certificado.
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

(%2,
(72
o©
CQ Equipo portétil, de soporte de vida para la descarga eléctrica D
e sincrénica o asincrénica, con el fin de revertir alteraciones
> g 1 . o . o - S| NO
02 del ritmoy de la conduccidn, asi como para la vigilancia de la
o@ : . P ,
i o actividad eléctrica del corazén.
> Equipo Desfibrilador con monitor / graficador de ECG y satura- D D
cién de oxigeno. Sl NO
3 Controles, men(y software en idioma espariol. D D
S| NO
4 Adquisicién de ECG a través de cable de tres electrodos y a D D
través de paletas de descarga. 3| NO
© S . s L u u
0] 5 Con selector de modo sincrénico (cardioversion), asincrénico
5 (desfibrilacién). sl NO
=
E 6 Tipo de onda: bifasica rectilinea. D D
o Sl NO
(2]
E Al menos los siguientes controles e indicadores: u u
a Sl NO
[}
g a. Selectorde derivaciones de ECGy ganancia. \_1 \_1
S S| NO
S
g b. Control para seleccionar niveles de energia desde 5 hasta u u
ol 200 Joules, aplicables a través de las paletas. Sl NO
©
c 7 c. Control de descarga desde el panel de control y desde las D D
% paletas. S| NO
> . . '
o) d. Indicador de nivel de energia. D D
< SI NO
)
% e. Indicador de carga. D D
(_35 S| NO
= f. Indicador de sincronizacion. \_1 \_1
s S| NO
Pantalla de al menos 5”, de alta resolucién y alto contraste, D D
ajustable que al menos muestre: Sl NO
a. Frecuencia cardiaca en el rango aproximado de 20 a 300 u u
lpm S NO
b. ECG. HiEE
Sl NO
8
c. Valor numérico de Saturacion de Oxigeno. D D
Sl NO
d. Conexién del paciente. D D
Sl NO
e. Cargade labateria. D D
S| NO
9 Paletas externas reusables y esterilizables, para adulto inte- D
gradas al equipo. 3| NO
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Alarmas visibles y audibles, ajustables por el usuario para
alteraciones en:

a. Frecuencia cardiaca.

10

AMEDIGSS

PROYECTO
B enors

b. Conexién del paciente.

5 18 |8 |

L]
\S—I‘
ﬁ
ﬁ

Sl

c. Cargadelabateria.

z
(@]

il Alimentacién eléctrica: 120 VCA, 60 Hz, 1 Fase.

2]

Tomacorriente polarizado, grado hospitalario, cable de al
menos 3 metros de largo.

Bateria de reserva capaz de proveer al menos 35 descargas a
13 méxima potencia o tres horas de monitoreo continuo luego de
una carga plena.

Seguridad eléctrica conforme a IEC 60601-1, plenamente
demostrada.

[ ep0]
5 |8 |38 |3

14

2]
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15 Cable de paciente para ECG, reusable, 3 electrodos. SDI Q
16 Electrodos, autoadheribles, para ECG, descartables. E Q
17 Tubos de gel electro conductiva. E Q
18 Papel térmico del tipo que requiera el equipo. SDI Q
19 Todos los accesorios y consumibles necesarios para su nor- D

mal funcionamiento.

)
z
@)

Pruebas de seguridad eléctrica

[]

2]

Con la Oferta:

18 a. Catélogo, hoja de datos técnicos.

b. Manual de operacién.

5 |8 |8 |3 |

c. Programa de mantenimiento con rutina de mantenimiento,
lista de consumibles, herramientas y equipos recomendados
para el desarrollo del mismo.

(el l=0 =0

2]
z
O
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Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Los equipos utilizados en la prestacion del Servicio, no deben D D
19 serreconstruidos. S| NO
Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia D
20 del Contrato. s NO
TABLAF. Autoclave de mesa

%
CONCLUSION

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

N® de fichas técnicas que cumplen con los
datos de identificacion de los equipos

= 100

Total de fichas técnicas evaluadas

Tipos de manuales de usuario en CDT CONCLUSION

x 100
Tipos de equipo contratados

CONCLUSION

[
[ ]

Tipos de manuales de servicio en CDT

= 100
Tipos de equipo contratados

RESULTADO OBTENIDO

%
CONCLUSION

Sesiones de mantenimiento preventivo desarrolladas
Sesiones de mantenimiento preventivo planificadas RESULTADO ESPERADO [> 95%] D
= 100
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 80%)] D
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Pruebas de seguridad eléctrica desarrolladas
x 100

Sesiones de mantenimiento preventivo

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]

%

CONCLUSION

[ ]

desarrolladas

Pruebas funcionales desarrolladas

100

Sesiones de mantenimiento preventivo

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO

desarrolladas RESULTADO ESPERADO [100%]

[ ]

%

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]

Comentarios

Catélogo técnico del producto actualizado (2013-2018), en
original o fotocopia simple legible, con firma y sello de origen.
Ellicitante debe indicar con claridad a qué nimero de codigo
del catélogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde
se encuentray sefalar fisicamente el cédigo y/o imagen del
insumo ofertado.

Sl NO

Ficha técnica del producto actualizada, en original o fotocopia

Certificado ISO 13485: Productos sanitarios. Sistemas de

simple, con firmay sello de origen.

2 p Y g . NO
Documentos relacionados a la tecnologia (Marca, modelo,

3 procedencia y pais de fabricacion de todos los equipos y sus NO
componentes): S|

4 gestién de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. D D
OBLIGATORIO. sl NO
Certificado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente (del

5 fabricante de los equipos y componentes). OBLIGATORIO. D D

Sl NO
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos
preferiblemente por un ente certificador acreditado por las
autoridades regulatorias en uno de los paises miembros del
Global Harmonization Task Force (GHTF). Adicionalmente,
los mismos deberan indicar al menos lo siguiente:

El estdndar de calidad.

Sl
El nombre del ente certificador. D D
S| NO
La fecha de emision del certificado. D D
S| NO
Lafecha de expiracién del certificado. D D
S NO

En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o
superiores a lo que se requiere en el presente proceso, debera
incluirse un detalle en donde se describan las caracteristicas
de superioridad o equivalencia que deban considerarse en el
proceso de evaluacién de ofertas.

Certificacion del personal técnico de mantenimiento para
brindar soporte al equipo o contrato de mantenimiento con
empresa tercerizada con personal certificado.

Equipo para esterilizar instrumental, material sélido, liquido y
plastico.

Sl

Operacién de forma manual o automética por medio de vapor
auto generado.

Controlado por microprocesador, con panel de control, selec-
tor de ciclos y sistema de autodiagndstico para deteccién de
fallas.

Capacidad de la cAmara suficiente para procesar el volumen
demandado por la clinica (presentar memoria de célculo)

Rango de presién de 0 a 30 PSI

(=] = Cfo k]
g |38l || 8 |8 1B |

)

Llenado de cdmara por gravedad.

[]

S NO
Controles de ciclo de esterilizacidon semi automaticos. D NO
Sl
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Programas preestablecidos para: vidrio, instrumental suelto, D
8 plastico, material poroso, liquidos y ciclo isotérmico o de baja 5 NO
temperatura.
9 Control de temperatura en un rango de 115 a134°C. E %
10 Control de llenado de agua. SDI %
1 Control de tiempo de esterilizacion y ciclos estandar prepro- D D
gramados que incluyan secado. S| NO
12 Luces indicadoras de encendidos y procesos. SDI %
Alarmas visuales y audibles de: puerta mal cerrada, falla D D
13 de temperatura de operacién del ciclo, falla de presién de
operacién, falla durante el ciclo, bajo nivel de agua, fallaen el Sl NO
suministro de energfa.
14 Indicador visual y audible de fin de ciclo E %
15 Monitoreo de presidn y temperatura de esterilizacion. SDI %
16 Con pantalla digital para el despliegue de pardmetros: tiempo, D D
temperatura y presién como minimo. sl NO
Dispositivo de seguridad para evitar apertura de puerta con la D D
17 cémara presurizada, debe poseer valvula de seguridad para
evacuar la presién en la cdmara. Sl NO
18 Generacion de vapor por medio de resistencias eléctricas Q %
19 Funcién de paro de emergencia g %
20 El equipo podré apagarse automaticamente en caso de sobre- D D
calentamiento Sl NO
1 Filtro HEPA o méximo 0.3 micrones para el ingreso de aire libre D D
de particulas S| NO
22 Voltaje 208 + 10% VAC, 60 Hz, monofasico. SDI %
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de Seguridad Social

23

Tomacorriente polarizado.

La unidad debe estar bien construida, cAmara cilindrica'y

[]
[]

Sl

[]

z
(@]

24 puerta completamente de acero inoxidable, disefiada nomi- S NO
nalmente para 50 PS| o mayor.
Resistente y durable que permita limpieza tipica hospitalaria. D D
S| NO
25
Accesorios y consumibles 5 NO
26 Charola o caja de acero inoxidable para colocar instrumental D D
quirdrgico sl NO
27 Cinta testigo D

]

z
o

Circuito de alimentacién eléctrica individual y con proteccién

30

o8 térmica, de acuerdo a recomendacién del fabricante. S| NO
Informacién Técnica Requerida: E %
Con la Oferta: . NO
a. Catélogo, hoja de datos técnicos. D D
29 S| NO

b. Manual de operacién.

[]

S| NO
c. Programa de mantenimiento con rutina de mantenimiento, D
lista de consumibles, herramientas y equipos recomendados

S| NO

para el desarrollo del mismo.

Los equipos utilizados en la prestacién del Servicio, no deben
serreconstruidos.

[]

Sl

31

32

Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia
del Contrato.

Verificacion de efectividad del ciclo de esterilizacion haciendo
uso de indicadores biolégicos.

[
3 |3 |

S|

Sl

D‘
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N® de fichas técnicas que cumplen con los
datos de identificacion de los equipos

Total de fichas técnicas evaluadas x 100

Tipos de manuales de usuario en CDT
= 100

Tipos de equipo confratados

Tipos de manuales de servicio en CDT

= 100
Tipos de equipo contratados

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]

[ ]

%

CONCLUSION

[]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%)]

[]

%

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

[ ]

Comentarios

Sesiones de mantenimiento preventive desarrolladas

Sesiones de mantenimiento preventivo planificadas
x 100

Pruebas de seguridad eléctrica desarrolladas

Sesiones de mantenimiento preventive * 100
desarrolladas
Pruebas funcionales desarrolladas
= 100

Sesiones de mantenimiento preventivo
desarrolladas

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [>95%]

%

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 80%]

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%)]

[ ]

%

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [>100%]

[ ]

%

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

[ ]
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de Seguridad Social

Comentarios

TABLAG. Electrocardidgrafo

Catélogo técnico del producto actualizado (2013-2018), en
original o fotocopia simple legible, con firmay sello de origen.
Ellicitante debe indicar con claridad a qué nimero de cédigo D D

del catalogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde
se encuentray sefialar fisicamente el codigo y/o imagen del

Sl NO

insumo ofertado.
> Ficha técnica del producto actualizada, en original o fotocopia D D
simple, con firma y sello de origen. g NO
Documentos relacionados a la tecnologia (Marca, modelo, D D
3 procedenciay pais de fabricacion de todos los equipos y sus s NO

componentes):

Certificado ISO 13485: Productos sanitarios. Sistemas de
4 gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
OBLIGATORIO.

[]
[]

2}
Z
O

L

Certificado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente (del

5 fabricante de los equipos y componentes). OBLIGATORIO. S| NO
Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos
preferiblemente por un ente certificador acreditado por las D D
autoridades regulatorias en uno de los paises miembros del NO
Global Harmonization Task Force (GHTF). Adicionalmente, S|
los mismos deberan indicar al menos lo siguiente:
El estdndar de calidad. u
6 NO

L

El nombre del ente certificador.
NO

La fecha de emisién del certificado.

gl |

(= Clo =]

Lafecha de expiracién del certificado.

2}
Z
O
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En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o
superiores a lo que se requiere en el presente proceso, debera D
7 incluirse un detalle en donde se describan las caracteristicas
de superioridad o equivalencia que deban considerarse en el
proceso de evaluacién de ofertas.

AMEDIGSS

PROYECTO
B enors

Certificacion del personal técnico de mantenimiento para
8 brindar soporte al equipo o contrato de mantenimiento con
empresa tercerizada con personal certificado.

[]

Sl

Electrocardiégrafo, multicanal, capaz de monitoreary generar
1 un registro de las siguientes derivaciones: |, Il, Ill, aVR, aVL, aVF,
V1,V2,V3,V4,V5y Ve.

N

2]

NO
NO
NO
> Pantalla de cristal liquido (LCD) o similar para visualizar men- D D @
sajes y configuraciones. g NO 8
R
3 Operacién manual y automética. D D 9
sl NO 0
Impresoratérmica: D D o]
SI NO a
a. Con capacidad para imprimir en al menos dos formatos: D D %
S| NO '8
i. Uno(1)Canal. D D .QE)
Sl NO n
]
ii. Tres(3)Canales. D D g
Si NO 0
s z
b. Identificacién enregistro de: D D o
Sl NO g_
0]
i. Fechayhora. D D 2
Sl NO %
ii. ldentificacién numérica de paciente. D D g
Sl NO
ii. Derivacion. D D
Sl NO
5 Velocidad de impresién: 25 y 50 mm por segundo. D D
Sl NO
6 Seleccion de amplitud: 5,10, 20 mm/mV. D D
S| NO
Filtros: D D
S| NO
7 a. Filtrodeinterferencia AC: 60Hz. D D
S| NO

b. Muscular.

)
4
O
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Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Rango de frecuencia: 0.05a 100 Hz.

il

8

9 Proteccidén de entrada: Contra choque de desfibrilador.
Cumplir o superar los requisitos de la norma ANSI/AAMI ECT1
en al menos los siguientes pardmetros:
a. Rango dindmico de entrada.

10

b. Tolerancia a desviacion de electrodos.

c. Rechazoen modo comin (CMRR).

8 |80 1z |3 |z |3 |

d. Impedanciade entrada.

Alimentacion eléctrica: 120 VCA, 60 Hz, 1 Fase.

T o T O T Y

4
O

Tomacorriente polarizado, grado hospitalario, cable de al

e[

Cable de paciente reusable para doce (12) derivaciones.

[]

NO
" [ ]
menos 3 metros de largo. sl NO
Con soporte de suministro eléctrico a base de baterias por al D D
13 menos 2 horas, para funcionamiento continuo y sin interrup- . NO
cién, al existir una falla en el suministro de energia.
14 Con indicador de la carga de las baterias en pantalla. u u
] NO
Sistema cargador electrénico automatico.
5 HE
S| NO
Seguridad eléctrica conforme a IEC 60601-1, plenamente D D
demostrada. S| NO
16
Caracteristicas Mecéanicas D D
S| NO
Portétil y compacto. D
17 . NO
Carcasaresistente a la corrosiény a la aplicacién de liquidos
18 de uso hospitalario.
S| NO

19 D
S NO

Set de seis (6) electrodos tipo pera para pecho.
20 ®) po pera para p D D
S NO
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c. Programa de mantenimiento con rutina de mantenimiento,
lista de consumibles, herramientas y equipos recomendados
para el desarrollo del mismo. S|

Los equipos utilizados en la prestacion del Servicio, no deben

(72]
Setd tro (4) unidades de electrodos tipo pi t ?
et de cuatro (4) unidades de electrodos tipo pinza para extre-
A Q) po pinza p (1] [ oV
21 midades. O
sl NO s
o~ Ll
o0 Rollos o resmas de papel termosensible y milimetrado. D D 82 .
S| NO o <e
23 Tubos de gel conductiva. D D
S NO
o4 Electrodos descartables tipo disco. D D
Sl NO
Todos los accesorios necesarios para su puesta en marchay D D
o5 normal funcionamiento. S| NO
Informacién Técnica Requerida: D D
Sl NO
Pruebas de seguridad eléctrica. u u
26
S| NO
Con la Oferta: D D
S NO
a. Catélogo, hoja de datos técnicos. D D
S NO
27 b. Manual de operacién. D D
Sl NO

z
o
Manual de Supervisién del Servicio de Didlisis Peritoneal

o8 ser reconstruidos.
Sl NO
Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia D
29 del Contrato.
Sl NO
| RESULTADO OBTENIDO | %
N* de fichas técnicas que cumplen con los CONCLUSION
datos de identificacién de los equipos
: oo AMPOT 100 | RESULTADO ESPERADO [100%] []
Total de fichas técnicas evaluadas
| NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]
| RESULTADO OBTENIDO %
Tipos de manuales de usuaric en CDT 100 CONCLUSION
¥
Tipos de equipo contratados RESULTADO ESPERADO [100%] D
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] []
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

| RESULTADO OBTENIDO | %
Tipes de manuales de servicio en CDT ¥ 100 CONCLUSION
Tipos de equipo contratados RESULTADO ESPERADO [100%] []
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]

Comentarios

RESULTADO OBTENIDO | % |
Sesiones de mantenimiento preventive desarrolladas CONCLUSION
Sesiones de mantenimiento preventivo planificadas | RESULTADO ESPERADO [>95%)] D
% 100
| NO CONFORMIDAD GRAVE [< 80%] (]
RESULTADO OBTENIDO | % |
CONCLUSION
Pruebas de seguridad eléctrica desarrolladas
Sesiones de mantenimiento preventivo x 100 | RESULTADO ESPERADO [100%] D
d llad
esarroliadas | NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] [ ]
RESULTADO OBTENIDO | % |
Pruebas funcionales desarrolladas 100 CONCLUSION
Sesiones de mantenimiento preventivo ® RESULTADO ESPERADO [100%] D
desarrolladas
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] []

Comentarios
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TABLA H. Bascula de Plataforma

Catélogo técnico del producto actualizado (2013-2018), en
original o fotocopia simple legible, con firma y sello de origen.
El licitante debe indicar con claridad a qué nimero de cédigo
del catalogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde
se encuentray sefialar fisicamente el cédigo y/o imagen del
insumo ofertado.

AMEDIGSS
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[]

2

Ficha técnica del producto actualizada, en original o fotocopia
simple, con firmay sello de origen.

3 Certificado ISO 9001. OBLIGATORIO.

(e e

Certificado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente (del
fabricante de los equipos y componentes). OBLIGATORIO.

)

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos
preferiblemente por un ente certificador acreditado por las
autoridades regulatorias en uno de los paises miembros del 3|
Global Harmonization Task Force (GHTF). Adicionalmente,
los mismos deberan indicar al menos lo siguiente:

[]

El estandar de calidad.

El nombre del ente certificador.
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La fecha de emision del certificado.

La fecha de expiracion del certificado.

En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o
superiores a lo que se requiere en el presente proceso, debera
6 incluirse un detalle en donde se describan las caracteristicas
de superioridad o equivalencia que deban considerarse en el
proceso de evaluacién de ofertas.

1 Bascula para pesaje de pacientes en silla de ruedas.

[]

)

2 Capacidad méxima de al menos 500Ibs (272.3 kg).

el e [Jo [ ][]
& %[5Dl g | |8 138 |8 |8 | & | |8 |8] |8 | Bl |

3 Lectura digital de peso en libras y kilogramos.

()
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4 Funcidn de taraincluida.

2[]
5

(2]
(72
S
EQ
>_Ll.l .
23
i o Alimentacién eléctrica de 120 VAC. Frecuencia de red de 60 D D
Hz.
5 S| NO
Caracteristicas Mecéanicas D D
144 5 1O
6 Plataforma resistente. S NO
= 7 Con perfil bajo o rampa de acceso para facilitar el acceso de D D
g pacientes ensilla de ruedas S| NO
o)
=
o) Informacién Técnica Requerida: D D
[ S| NO
)]
‘@
= Con la Oferta: D D
&)
0]
g a. Catélogo, hoja de datos técnicos. D D
kS) S| NO
S
—
8
[0
n b. Manual de operacién. D D
o) S| NO
©
C
E% c. Programa de mantenimiento con rutina de mantenimiento, D D
> lista de consumibles, herramientas y equipos recomendados S NO
Q para el desarrollo del mismo.
Q
3 L]
) d. Certificados UL e ISO NO
g sI
E _
>
c
©
. posct oncietsen =
9 Los equipos utilizados en la prestacion del Servicio, no deben
ser reconstruidos. SI NO
Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia D D
10 del Contrato. Sl NO
Inspecciones y pruebas minimas D D
Sl NO
1 Inspeccidn de la integridad fisica del bien. SDI Q
12 Pruebas de encendido y funcionamiento. - NO
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N de fichas técnicas que cumplen con los
datos de identificacién de los equipos

Total de fichas técnicas evaluadas x 100

Tipos de manuales de usuario en CDT
= 100

Tipos de equipo contratados

Tipos de manuales de servicio en CDT

» 100
Tipos de equipo contratados

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [>95%)]

%

CONCLUSION

[ ]

| NO CONFORMIDAD GRAVE [< 80%]
RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]

[ ]

%

CONCLUSION

[ ]

| NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]

[ ]

%

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%)]

[ ]

Comentarios

Sesiones de mantenimiento preventive desarrolladas

Sesiones de mantenimiento preventive planificadas
x 100

Pruebas de seguridad eléctrica desarrolladas

» 100

Sesiones de mantenimiento preventivo
desarrolladas

Pruebas funcionales desarrolladas
» 100

Sesiones de mantenimiento preventivo
desarrolladas

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]

%

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%)]

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]

[ ]

%

CONCLUSION

[ ]

| NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]
RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]

[ ]

%

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

[ ]

Comentarios
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AMEDIGSS

B euons

@)
=
o
L
p-
o
o
o

Catélogo técnico del producto actualizado (2013-2018), en ori-
ginal o fotocopia simple legible, con firma y sello de origen. El D D
licitante debe indicar con claridad a qué nimero de cédigo del
catélogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde se
encuentra y sefialar fisicamente el cédigo y/o imagen del insu-
mo ofertado.

N
o)

S| NO

Ficha técnica del producto actualizada, en original o fotocopia
simple, con firmay sello de origen.

=

3 Certificado ISO 9001. OBLIGATORIO. 5

L]
g |3 3] |

Certificado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente (del
fabricante de los equipos y componentes). OBLIGATORIO. S|

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos pre-
feriblemente por un ente certificador acreditado por las auto-
ridades regulatorias en uno de los paises miembros del Global
Harmonization Task Force (GHTF). Adicionalmente, los mis-
mos deberan indicar al menos lo siguiente:

[]
il

(]

El estandar de calidad.

El nombre del ente certificador.

La fecha de emisién del certificado.

(o]
gl 1|8 |38 |

Sl

Manual de Supervision del Servicio de Didlisis Peritoneal

[]

Lafecha de expiracion del certificado.

2}
pd
O

En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o
superiores a lo que se requiere en el presente proceso, debera
6 incluirse un detalle en donde se describan las caracteristicas
de superioridad o equivalencia que deban considerarse en el
proceso de evaluacién de ofertas.

1 Para proporcionar lecturas de composicién corporal

[]

2}
pd
O

z
(@)

.
-

pagina 39/42




Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Que permita mediry calcular: D D
S| NO
a) Porcentaje de grasay agua corporal D D
sl NO
b) indicey célculo de grasa visceral D D
Sl NO
2 .
c) Pesoodseo D D
S| NO
d) Masa muscular D D
Sl NO
e) IMC (indice masa corporal) D D
Sl NO
Con electrodos para pies en la base y retractiles para brazos D D
3 sl NO
Con capacidad de realizar lecturas segmentadas de brazos, D D
4 piernasy tronco S| NO
Con pantalla digital para mostrar valores de las mediciones D D
> Sl NO
Con funcién de memorias para datos personales D D
6 S| NO
Capacidad de peso de al menos 150 kg D D
7
S| NO
Con interfaz que permita la comunicacién en red D D
8 Sl NO
Caracteristicas Eléctricas D D
S| NO
Alimentacién eléctrica de 120 VAC. Frecuencia de red de 60 Hz. D D
9
S| NO
Capacidad de trabajar con baterias. D D
10
S| NO
Informacién Técnica Requerida: D D
1
Sl NO
Con la Oferta: D D
Sl NO
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a. Catélogo, hoja de datos técnicos.

[]
[]

S NO

b. Manual de operacién.

AMEDIGSS
[]
[]

PROYECTO
B euons

S NO

c. Programa de mantenimiento con rutina de mantenimiento,
lista de consumibles, herramientas y equipos recomendados
para el desarrollo del mismo.

d. Certificados UL e ISO

[]
[]

S| NO

[]
[]

S NO

Garantia:

[]
[]

S NO

Los equipos utilizados en la prestacién del Servicio, no deben
12 serreconstruidos.

[]
[]

S| NO

Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia
del Contrato.

[]
[]

NO
13 S|

Inspecciones y pruebas minimas

[]

S NO

Inspeccidn de la integridad fisica del bien.

[]

)

Pruebas de encendido y funcionamiento.
15

2]
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RESULTADO OBTENIDO %
N® de fichas técnicas que cumplen con los CONCLUSION
datos de identificacion de los equipos % 100 RESULTADO ESPERADO [100%]
Total de fichas técnicas evaluadas
‘ NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]
RESULTADO OBTENIDO %
. . CONCLUSION
Tipos de manuales de usuario en CDT
= 100 RESULTADO ESPERADO [100%]

Tipos de equipo contratados

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%)]
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Tipos de manuales de servicio en CDT

= 100
Tipos de equipo contratados

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [100%]

%

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

[ ]

Comentarios

Sesiones de mantenimiento preventive desarrolladas

Sesiones de mantenimiento preventivo planificadas
» 100

RESULTADO OBTENIDO

RESULTADO ESPERADO [> 95%]

%

CONCLUSION

[ ]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 80%)]

[ ]

Pruebas de seguridad eléctrica desarrolladas

RESULTADO OBTENIDO

%

CONCLUSION

Sesiones de mantenimiento preventivo
desarrolladas

RESULTADO ESPERADO [100%]

- — - = 100
Sesiones de mantenimiento preventivo RESULTADO ESPERADO [100%] D
desarrolladas
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] D
RESULTADO OBTENIDO %
Pruebas funcionales desarrolladas .
= 100 CONCLUSION

[ |

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%)]

L]

Comentarios
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Anexo No. 11. Instrumento resumen de equipamiento verificado en
Centro Base

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Instrumento resumen de equipamiento verificado en Centro Base

—_

Maquina cicladora para DPA

Monitor de signos vitales de cinco (5) pardametros

Mesa para cirugia menor

Lampara para cirugia menor

(G2 GV \V]

Equipo para cardioversion y desfibrilacién con monitoreo de trazo de elec-
trocardiograma (ECG)

Autoclave de mesa

Electrocardiégrafo

Bascula de plataforma

© |0 |N O

Bascula para medicién de IMC por Bioimpedancia

Para dar fe de lo supervisado y descrito anteriormente firmamos:

Para validar la presente supervisién todas las hojas deben llevar la rUbrica de los firmantes.




Anexo No. 12. Instrumento de Supervision Biomédica de las actividades de
capacitacién a personal técnico y personal a cargo de almacenamiento de
los insumos

Instrumento de Supervision Biomédica de las actividades de capacitacion
a personal técnico y personal a cargo de almacenamiento de los insumos B

AMEDIGSS

PROYECTO
B enors

Proveedor:

Direccién:

151

Departamento: | Municipio:

Representante de la Clinica de Hemodidlisis:

Supervisor del IGSS:
Supervisor de UNOPS:

Fecha de supervision: ___ [/
DD MM AA

1 Plan de capacitacién para el personal técnico

Plan de capacitacién para el personal a cargo del almacenamiento de los insumos en las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion

3 | Registro de capacitacién del personal técnico

Registro de capacitacién del personal a cargo del almacenamiento de los insumos en las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion

5 | Actualizacién de estado de Plan de capacitacion para personal técnico

Actualizacion de estado de Plan de capacitacion para personal a cargo del almacena-
miento de los insumos

CAPACITACIONES A PERSONAL TECNICO (ANUAL)
RESULTADO OBTENIDO %

Manual de Supervisién del Servicio de Didlisis Peritoneal

CONCLUSION

N° de sesiones de capacitacién
a personal técnico desarrolladas
N° de sesiones de capacitacién programadas

RESULTADO ESPERADO [>90%]
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%)]

x 100

CAPACITACIONES A PERSONAL DE ALMACENAMIENTO (ANUAL) |
RESULTADO OBTENIDO %

CONCLUSION

N° de sesiones de capacitacién
a personal de almacenamiento desarrolladas
N° de sesiones de capacitacién programadas

100 RESULTADO ESPERADO [> 90%]
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]
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Anexo No. 13. Instrumento de Supervision Biomédica al seguimiento
por parte del Proveedor del almacenamiento de insumos

& Instrumento de Supervision Biomédica al seguimiento por parte del
gg Proveedor del almacenamiento de insumos e
26 owoseeveass
%zé Proveedor: |
Direccién:
Departamento: | Municipio:
Supervisor de UNOPS:

Fecha de supervision: / /
DD MM AA

g Fecha de inspeccidn por parte del Proveedor: /. /.

c DD MM AA
@)

2

o}

a

I CUMPLIMIENTO
‘D No. | ASPECTO INSPECCIONADO

S Sl NO N/A
% 1 Verificacién de condiciones de humedad

© , L

o 2 Verificacién de condiciones de temperatura

@)

> 3 Verificacién de condiciones de iluminacién

8 4 Verificacién de control de vectores infecciosos

[O)

© 5 Verificacién de estiba de unidades de almacenamiento
c

tg 6 Verificacién de condiciones adecuadas de estanterias
% 7 Verificaciéon de areas limpias y desinfectadas

% 8 Seguimiento al sistema de almacenamiento

n

% 9 Control averias, deterioros, vencimientos

(_36 10 Verificacién de la restriccion de accesos

c .

© Comentarios

=

Para dar fe de lo supervisado y descrito anteriormente firmamos:

NOMBRE INSTITUCION/ EMPRESA FIRMA

Para validar la presente supervision todas las hojas deben llevar la rlbrica de los firmantes.
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