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Instituto Guatemalteco de Seguridad Social

Subgerehcia de Integridad y Transpareri'cia Administrativa

RESOLUCION No. 39-SITA/2021

Instite Guatemalieca
de Seguridad Social

SUBGERENCIA DE INTEGRIDAD Y TRANSPARENCIA ADMINISTRATIVA DEL
INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL. Guatemala, 22 de febrero de
dos mil veintiuno.

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 dafien el patrimonio de la
Institucién.

CONSIDERANDO

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

CONSIDERANDO

Que 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 la adquisicién 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 del servicio de hemodidlisis crénica ambulatoria “externalizada” y la
conformacion de un equipo multidisciplinario, contra parte del equipo inicial de
supervisién, establecido por UNOPS, que ha iniciado el proceso de capacitacion y
alineamiento para el proceso.

PORTANTO

Con fundamento en el Acuerdo 1150 de la Junta Directiva y la delegacién que le confiere
al 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 Hemodialisis Crénica *\A%
Ambulatoria “Externalizada”, del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS- Fr 2

ITB 2019/11314, el cual consta de 49 hojas impresas en su lado anverso y reverso;
exceptuando la primera y la Ultima hoja, las cuales constituyen la portada y contraportada
del presente manual, impresas Gnicamenie en su lado anverso, membretadas con el Ioéq
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tnstiture Guatemalieco
de Seguridad $odiat

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 resolucién.

Segundo: Los procedimientos y actividades establecidos en el manual que se aprueba
mediante la presente resolucién son de aplicacion y observancia general para el personal
institucional y para la Comisidén de Supervision y Control de Calidad del Servicio de
Hemodialisis Cronica Ambulatoria “Externalizada”, que realiza la supervisién de los
servicios contratados de hemodidlisis crénica ambulatoria externalizada, por competencia
o por delegacién de funciones.

JTercero: 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 Comisién de Supervision y Control de Calidad de los
Servicios de Hemodialisis Ambulatoria y Didlisis Peritoneal.

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

Quinto: Las modificaciones y ajustes que se necesiten realizar al presente manual se
haran a propuesta de la Comisién de Supervision y Control de Calidad de los Servicios de
Hemodialisis Ambulatoria y Didlisis Peritoneal y con el aval mediante resolucién del
Subgerente de Integridad y Transparencia Administrativa.

Sexto: Cualquier situacién de interpretacion que se presente en la aplicacion del Manual
de Supervision del Servicio de Hemodialisis Crénica Ambulatoria “Externalizada”, del
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS- ITB 2019/11314, sera resuelta en su
orden por la Comision de Supervision y Control de Calidad de los Servicios de
Hemodidlisis Ambulatoria 4113’/&314-35‘ Peritoneal, por el Jefe del Departamento de
Supervisién y en (ltima -ifistancia per el Subgerente de Integridad y Transparencia
Administrativa.

Séptimo: La presente resoluc;on entra el vigencia

dia siguiente de su emisioén y

Subgerente de Integndad y Transparenm Administrativa




Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
Subgerencia de Iniegridad vy Transparencia Administrativa

La infrascrita Secretaria Ejecutiva “A” (Secrefaria de Subgerente) de Ia
Subgerencia de |Integridad y Transparencia Administrativa, del Institufo
Guatemalteco de Seguridad Social, CERTIFICA: Que las dos hojas de papel
fotocopia que anteceden, impresas en su anverso, numeradas, rubricadas y
selladas, son copia fiel de la RESOLUCION NO. 39-SITA/2021, del “Manual de
Supervision del Servicio de Hemodialisis Cronica Ambulatoria
“Externalizada”, del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS- ITB
2019/11314",

Y para remitir al Departamento de Comunicacion Social y Relaciones Publicas
del Instituto Guafemalteco de Seguridad Social, extiendo Ila presente
CERTIFICACION, debidamente confrontada, en la Ciudad de Guatemala, a fos
veintisé%d% del mes de febrero del afio dos mil veintiuno.

f ‘

-

Raisa Ioselly Jéjcgjme Rodriguez
SecretariaEjecutiva “A”

LICGI’ICI&O’O RIC rdo Ismae! Segura

bgere
Subgerencia de Inte;b\d—); ransparencia-Administrativa

Subgerencia de Integridad
v Transparencia Adminisirativa
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1. Introduccion

El propdsito del manual es la supervisiéon de la calidad de prestacion de los servicios
de Hemodidlisis' Crénica Ambulatoria “Externalizada” (HCA). El Instituto Guate-
malteco de Seguridad Social (IGSS) que de ahora en adelante se denominara “Insti-
tuto” a fin de atender las necesidades de sus beneficiarios con Enfermedad Renal
Crénica (ERC), requiere de la prestacién del Servicio de Hemodidlisis de acuerdo
con lo establecido en el apartado: los lugares de entrega, incluyendo los siguientes
componentes:

a. Establecimiento de Centros de HCA?, para la gestion de atencién a los
pacientes con ERC que requieren la realizacién de procedimientos de
hemodialisis.

b. Entrega periddica de insumos (kit de hemodidlisis, materiales médicos

quirdrgicosy productos farmacéuticos) para permitir el tratamiento de
los pacientes en los centros de HCA de acuerdo con lo establecido en
el apartado de listado y requisitos de los insumos del acuerdo a largo
plazo (LTA)® ITB 2019/11314.

C. Recurso humano, procedimientos de gestién y mantenimiento de los
Centros.

d. Capacitacion inicial y continua de los pacientes atendidos en los Cen-
tros de HCAy sus familiares.

e. Atencion integral de los pacientes, entre lo que se incluye:

Desarrollo de pruebas de laboratorio clinico.

Atencién médica.

Atencién nutricional.

Atencion psicoldgica.

Pruebas especiales como controles de dialisancia.
Gestién de urgencias y emergencias con traslado a
centros del Instituto desde los Centros de Hemodidlisis
Croénica Ambulatoria.

El manual, ademas de brjndar una visién general y especifica de la prestacion del
servicio, permite detectar a tiempo los riesgos y desviaciones que se pueden pre-
sentar en el lugar de atencion, afectando directamente al paciente, ademas registra
alertas de acuerdo con el monitoreo de los indicadores de calidad establecidos.

' Hemodiélisis es el filtrado de la sangre circulante en casos de insuficiencia renal, a través de una membrana
semipermeable instalada en una maquina para hemodidlisis, la cual permite eliminar productos de desecho, tal
ycomo lo harfan los rifiones.

2 Se identifica como Centro de Hemodidlisis Cronica Ambulatoria “Externalizada” (HCA) a la unidad médico
asistencial dedicada al tratamiento sustitutivo de la funcion renal en el enfermo renal cronico con el objeto de
garantizar su supervivencia a través del tratamiento integral, periédico y permanente, a cargo de diferentes espe-
cialistas profesionales relacionados a la salud, soportados en una infraestructura fisica y funcional, asi como en
tecnologia médica adecuada.

3Un LTA es un acuerdo por escrito entre una organizacion del sistema de las Naciones Unidas y un proveedor que
se establece por un periodo definido de tiempo para bienes y servicios especificos a precios designados o segiin
disposiciones de preciosy sin obligacion juridica de pediruna cantidad minima o méxima.



Este no es un manual de acreditacién o habilitacién de los centros para la
prestacion del servicio de HCA ya que el prestador del servicio debe cumplir con
los requerimientos definidos para brindar dicha atencién antes de iniciar esta,
segln lo establecido por el ente regulador Ministerio de Salud PUblica y Asistencia
Social.

En el proceso de supervision de los servicios de HCA se recopila informacion ac-
tualizada, se analiza el desarrollo de actividades programadas versus las realiza-
dasy en caso de encontrar no conformidades se tomaran medidas correctivas o
complementarias que estaran a cargo del prestador de servicio, con el objetivo
de subsanar dicha no conformidad.

El manual recoge las diferentes dimensiones de la prestacién del servicio de HCA
las cuales se describen a continuacion:

e Evaluacion de la calidad de los expedientes clinicos con
sus instrumentos e indicadores.

® Evaluacion de la calidad del servicio de HCA con sus instru-
mentos e indicadores.

e Supervision Técnica.

o Plan de mejora continua.

Con el manual se propone, establecer los instrumentos de monitoreo, vigilancia y
supervision para mejorar y mantener la calidad de la atencion.

PROYECTO

Manual de Supervisién del Servicio de Hemodialisis Cronica Ambulatoria “Externalizada”,
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Il. OBJETIVOS

AMEDIGSS

£ ounors

PROYECTO

2.1. Objetivo general

®  Proporcionar una guia practica para el desarrollo de las ac-
tividades de supervision referente a la evaluacién de la cali-
dad del servicio de HCA.

2.1. Objetivos especificos

® Llevar a cabo el seguimiento al cumplimiento de la calidad
de atencién en el centro de HCA a través de las guias e indi-
cadores de gestion de calidad nacionales e internacionales.
Efectuar la evaluacién de los indicadores de calidad de los
servicios contratados relativos a la evaluaciéon de expedi-
entes de pacientes, los servicios médicos prestados vy la
gestién tecnoldgica.

e |dentificar incumplimientos en la documentacion, refer-
ente al tratamiento de HCA, que comprometan la calidad
de atencion.

®  Delimitar las actividades del personal que llevara a cabo las
actividades de supervision.
Requerir al proveedor las acciones correctivas en la calidad
del servicio de HCA.

®  Apovyary fortalecer al IGSS en los procedimientos de super-
vision y vigilancia.
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lll. Equipo de supervision

Estard compuesto por el siguiente personal profesional:

e Coordinadora técnica del equipo (1) e Personal designado por las autori-
e Médico nefrélogo (1) dades del Instituto
e Médico especialista en asistencia
técnica de proyecto (2)
e Ingeniero biomédico (3)

Adicionalmente, se contara con el apoyo de personal de las areas de contrata-
cionesy de logistica de UNOPS para dar seguimiento a los aspectos relacionados
asus competencias.

IV. Actividades de los supervisores

1. Procurar un estricto control de calidad en la prestacién del servicio de
HCA en las diferentes modalidades.

2. Cumplir con los programas de visitas realizados en las diferentes insta-
laciones donde prestara los servicios de HCA.

3. Elaborary presentar informes de cada supervision efectuada por UN-
OPS ala Subgerencia de Planificacién y Desarrollo con copia a la Subge-
rencia de Prestaciones en Salud y a la unidad médica donde se presta el
servicio.

4. Determinarno conformidades que ameriten incluir en planes de mejora
continua en los servicios de HCAy dar seguimiento del cumplimiento.

5. Cumplircon las instrucciones para el llenado del instrumento de super-
vision de los servicios de HCA. (Ver anexo No. 1)
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V. Coordinacion con la comision de
supervision y control de calidad de
los servicios de hemodialisis y dialisis
peritoneal

Como parte del fortalecimiento del IGSS vy la transferencia de conocimientos, se
coordina con la Comisién de supervision y control de calidad de los servicios de
hemodidlisis y didlisis peritoneal, las visitas conjuntas utilizando los instrumentos
de supervision aprobado y oficializados por la Gerencia del IGSS.

VL. Ubicacion de las unidades de HCA a
supervisar

Los servicios externalizados de Hemodidlisis estan distribuidos en diferentes
centros de HCA ubicados estratégicamente en diferentes puntos del pais. Para
lograr tal cobertura, se establecio seis (6) regiones. De estas seis (6) regiones,
cinco (5) se encuentran en el interior del pais, mientras que una (1) es la que se
corresponde con el departamento de Guatemala. La region IV del interior del pais
esta dividida en dos (2) subregiones, mientras que la regién VI correspondiente
al departamento de Guatemala ha sido dividida en cinco (5) subregiones. Estas
regiones delimitan a grandes rasgos la organizacién de la cobertura que se requi-
ere a nivel nacional, debiéndose considerar, ademas, regiones colindantes entre
regiones que se encuentren aledafias o ubicaciones que por razones de accesib-
ilidad pudieran ser de preferencia por los pacientes.

Un detalle generalizado de lo comprendido en cada una de las regiones se mues-
tra en la siguiente tabla:

REGION ‘ SUBREGION ‘ MUNICIPIO / ZONA

| -—- Retalhuleu, Suchitepéquez

Quetzaltenango, San Marcos, Huehuetenango,
Quiché, Totonicapan, Solola

11 -—- Escuintla, Santa Rosa

Jutiapa, Jalapa, Chiquimula, Zacapa, Progreso,
v Petén, |zabal

Il Alta Verapaz, Baja Verapaz

Vv - Sacatepéquez, Chimaltenango




REGION ‘ SUBREGION ‘

\

MUNICIPIO /ZONA

San Juan Sacatepéquez, San Pedro Sa-
catepéquez, Mixco, Zona 19

Villa Nueva, Amatitlan, San Miguel Petapa, Villa
Canales

Zonal,Zona 2, Zona 3, Zona 6, Zona 16, Zona 17,
Zona 18, Zona 24, Zona 25, Chinautla, San Pedro
Ayampuc, San José del Golfo

San José Pinula, Fraijanes, Santa Catarina Pinula,
Zona4,Zonas,Zona8,Zona9, Zona 10, Zona 15

\

Zona7,Zonall,Zona12, Zona13, Zona 14

COLOR

Resumen de cobertura por regiones.

REGION

SUBREGION

MUNICIPIO/ZONA

- Retalhuleu, Suchitepéquez

Quetzaltenango, San Marcos, Huehuetenango,
Quiché, Totonicapan, Solola

. Escuintla, Santa Rosa

Y | Jutiapa, Jalapa, Chiquimula, Zacapa, Petén, Izabal
\Y) Il Alta Verapaz, Baja Verapaz
Y --- Sacatepéquez, Chimaltenango

Figura 1. Identificacién grafica de Regiones y Subregiones en el interior de la RepUblica de Guatemala
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COLOR | REGION MUNICIPIO /ZONA

- Vi | San Juan Sacatepéquez, San Pedro Sacatepéquez, Mixco,
Zona19
- VI Il Villa Nueva, Amatitlan, San Miguel Petapa, Villa Canales
Vi m Zonal,Zona2,Zona3,Zona6,Zona 16, Zona17,Zona 18, Zona
24,70na 25, Chinautla, San Pedro Ayampuc, San José del Golfo
- Vi v SanJosé Pinula, Fraijanes, Santa Catarina Pinula, Zona 4, Zona
5,Z0na8,Zona9,Zona10,Zona15
VI V Zona/,Zonall,Zona12,Zona13,Zona 14

Identificacion grafica de Regiones y Subregiones en el Departamento de Guatemala.

En cada una de estas regiones se requirieron centros de HCA a los cuales asistiran
los pacientes referidos a los mismos, que ademas estén de alta en el programa de
Hemodialisis del Instituto. En cada una de estas regiones se requirieron centros
de HCA en proporcién de diez (10) centros en el interior del pais y cinco (5) en el
departamento de Guatemala. La ubicacién de cada uno de estos centros quedo
adiscrecion del Oferente siempre y cuando se cumpla con lo requerido en el det-
alle de los centros de HCA por regién de la siguiente tabla:

Manual de Supervision del Servicio de Hemodidlisis Crénica Ambulatoria “Externalizada”,
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a A CANTIDAD DE
REGION | SUBREGION CENTROS UBICACIONES REQUERIDAS

Retalhuleu, Retalhuleu (1)

| 2
Mazatenango, Suchitepéquez (1)
Quetzaltenango, Quetzaltenango (1)

[l Almenos 1 San Marcos, San Marcos
Huehuetenango, Huehuetenango
Escuintla, Escuintla (1)

M1 2
Cuilapa, Santa Rosa (1)




CANTIDAD DE

REGION | SUBREGION CENTROS UBICACIONES REQUERIDAS

Jutiapa, Jutiapa (1)

(723
Y 3 Zacapa, Zacapa (1) (7,
o
Petén o Izabal (1) ca
L
\Y Il 1 Cobén, Alta Verapaz 62
o H
D_<ﬁ‘
v --- 1 Chimaltenango, Chimaltenango
| 1 Mixco, Guatemala
Il 1 Villa Nueva, Guatemala

El Oferente dispondré o desarrollaré el Centro
de HCA en la ubicacion que le sea mas conve-
niente, siempre y cuando el Centro se ubique
en cualquiera de las siguientes zonas de Ciu-
m 1 dad de Guatemala:

- Zonal
- /ona?
- /ona3
- /onab

El Oferente dispondré o desarrollaré el Centro
de HCA en la ubicacion que le sea mas conve-
niente, siempre y cuando el Centro se ubique
en cualquiera de las siguientes zonas de Ciu-
VI dad de Guatemala:

- Zona4
- Zonab
- Zona8
- Zona9
- Zonal0
- Zonals
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El Oferente dispondré o desarrollara el Centro
de HCA en la ubicacion que le sea mas conve-
niente, siempre y cuando el Centro se ubique
en cualquiera de las siguientes zonas de Ciu-
dad de Guatemala:
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ZonaMl
Zonal2
Zonal3
Zonal4

Resumen de ubicacion de Centros de HCA por regién.
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Las ubicaciones de los centros de HCA de las Regiones |, II, I1l, IV.Ily V, asi como de las
Subregiones VI.ly VLIl estan definidas, debiéndose considerar la disponibilidad de al
menos un centro de HCA en cada una ellas. Para las ubicaciones de los centros de
HCA de las Subregiones VLI, VLIV y VLV, se abrié la posibilidad para que el Oferente
asu consideracién, ubique los centros en cualquiera de las opciones detalladas. Asi,
para la Regién VI, Subregién V, el Centro de HCA requerido podréa ubicarse en cual-
quiera de las siguientes Zonas: 11,12,13 6 14.

A continuacion, se detalla los centros de HCA (13 centros) adjudicados a supervisar
segun regién, subregion, ubicaciones, cantidad de centros y proveedores:

REGION

SUB-
REGION

UBICACIONES

- Retalhuleu, Retalhuleu

CANTIDAD
DE CENTROS

1

PROVEEDOR

Medicina Corporativa de Didlisis, S.A.

- Mazatenango, Suchitepéquez

Medicina Corporativa de Didlisis, S.A.

- Quetzaltenango, Quetzaltenango
- San Marcos, San Marcos
- Huehuetenango, Huehuetenango

Almenos 1

Sugerencias Médicas S.A.

- Escuintla

Clinica Médica Renal Emanuel, S.A.

-Cuilapa, Santa Rosa

Clinica Médica Renal Emanuel, S.A.

- /acapa, Zacapa

Hospital Centro Médico Bethesda, S.A.

- Petén o Izabal

Almenos 1

Hospital Centro Médico Bethesda, S.A.

- Coban, Alta Verapaz

Hospital Centro Médico Bethesda, S.A.

VI

- SanJuan Sacatepéquez, San Pedro
Sacatepéquez, Mixco o Zona 19 del
municipio de Guatemala

Sugerencias Médicas S.A.

VI

- Villa Nueva, Amatitlan, San Miguel
Petapa o Villas Canales del Departa-
mento de Guatemala

Sugerencias Médicas S.A.

VI

El Centro de HCA estara ubicado en
cualquiera de las siguientes zonas de
Ciudad de Guatemala:

- Zonal

- Zona?2

- Zona3

- Zonab

Sugerencias Médicas S.A.

VI

El Centro de HCA estara ubicado en
cualquiera de las siguientes zonas de
Ciudad de Guatemala:

- Zona4

- Zonab

- Zona8

- Zona9

- Zonal0

- Zonalb

Clinica Médica Renal Emanuel, S.A.

VI

El Centro de HCA estara ubicado en
cualquiera de las siguientes zonas de
Ciudad de Guatemala:

- Zonall

- Zonal2

- Zonal3

- Zonal4

Sugerencias Médicas S.A.




VILI. Cronograma de Visitas

UBICACIONES TRIMESTRE 1 TRIMESTRE 2 TRIMESTRE 3 TRIMESTRE 4
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| - Retalhuleu, Retalhuleu

| --- | -Mazatenango, Suchitepéquez

- Quetzaltenango, Quetzaltenango
Il --- | -San Marcos, San Marcos
- Huehuetenango, Huehuetenango

1l - Escuintla

1l -Cuilapa, Santa Rosa

% | - Zacapa, Zacapa
IV | - Petén o Izabal
v I - Cobaén, Alta Verapaz

- SanJuan Sacatepéquez, San Pedro
VI Sacatepéquez, Mixco 0 Zona 19 del
municipio de Guatemala

- Villa Nueva, Amatitlan, San Miguel

Vi . Petapa o Villas Canales

El Centro de HCA estara ubicado en
cualquiera de las siguientes zonas de
Ciudad de Guatemala:

VI 1l - Zonal

- Zona?2

- Zona3

- /onab
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El Centro de HCA estard ubicado en
cualquiera de las siguientes zonas de
Ciudad de Guatemala:
- /ona4
VI Y - Zonab
- Zona8
- Zona9
- Zonal10
- Zonal5

El Centro de HCA estara ubicado en
cualquiera de las siguientes zonas de
Ciudad de Guatemala:

VI V - Zonall

- Zonal2

- Zonal3

- Zonal4
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VIIL. Valuacion de la calidad del expediente

clinico de HCA

Como primer paso en el proceso de evaluaciéon de la calidad de la atencién en los
servicios de HCA, el médico auditor verificara los expedientes de HCA, especial-
mente en el area del disefio adecuado de la estructura del expediente de HCAy de
los documentos clinicos (informes de laboratorio, traslados, consultas), ademas,
que el mismo esté completo y relina los estandares establecidos en forma insti-
tucional. Ademas, el equipo de supervision podra emitir recomendaciones en caso
de hallazgos para mejoras del servicio. Se realizard un andlisis cuantitativo, que
comprende la revision de los siguientes aspectos de la historia clinica:

8.1. Historia clinica*

Correcta identificacion del paciente en todos los documentos, informacién
completa sobre: los datos generales del afiliado (nombre, edad, nimero de afil-
iacion).

Presencia de todos los documentos necesarios y grado de cumplimiento. Que
se encuentre el resultado o informe de los exdamenes de laboratorio realizado,
dosis de hemodidlisis, tratamiento y los resultados de la asistencia del afiliado
(hora de inicio y final del tratamiento de hemodidlisis).

Autenticacion: anotaciones fechadas y firmadas.

Normalizacién de documentos: Es el establecimiento de una serie de normasy
principios para unificar los documentos que componen la historia clinicay, asi,
verificar que no existan discrepancias o errores, para mejorar la calidad de la
informacion.

Ordenacion del expediente clinico, con el siguiente orden:
1. Carpeta.

2. HojaFrontal SPS -1.

w

Protocolo de tratamiento de hemodidlisis SPS - 877.

4. Evoluciény érdenes médicas SPS - 4.

4.1 Evolucién médica durante la didlisis.

4.2 Nota deingreso al programa de hemodialisis.

4.3 Hoja de evolucion médica del nefrélogo de la COEX.

o

Hoja de control de medicamentos SPS - 157.

o

Hoja de evolucién de nutricion.

4

Torres, Luis. MD, Vigilancia permanente de la calidad de la atencién recibida por los pacientes en

tratamiento de hemodiélisis. Departamento de Auditoria de Servicios de Salud. 21 de marzo de 2016.



7. Hoja de evolucién de psicologia.

8. Hoja de cronologia de exdmenes de laboratorios. (Ver anexo No. 2)
9. Exdmenes de laboratorios SPS - 7.

10. Historia clinica SPS - 3.

11.  Hoja de vigilancia de los accesos vasculares e inmunizaciones (Ver anexo
No.3)

12. Consentimientos informados (Ver anexo No. 4)

13. Hoja de traslado a enfermo SPS - 12 A (debera incluir: antecedentes médi-
cos, etiologia de ERC, tipo de acceso vascular, fecha de colocacién de ac-
ceso vascular, fecha de inicio de Terapia de reemplazo renal, laboratorios
de ingreso, pruebas de Hepatitis B Hepatitis C y VIH, USG renal y plan de
seguimiento.

14. Formato de evaluacion de Enfermedad del rifidn y calidad de vida” Kidney
Disease and Quality of Life™ (KDQOL™-36) (Ver anexo No.5)

Para conocer la informacién anterior se utilizara un instrumento para el anélisis del
expediente clinico de HCA. (ver tabla No. 1. Listado de verificacién de los expedien-
tes clinicos de HCA).

A continuacion, se enlistan los 9 principales aspectos de calidad a ser evaluados en
los expedientes de los pacientes:

1. Identificacion del afiliado
1.1. Nombre.
1.2. Edad.
1.3. Sexo.
14. Estatus (activo, pensionado, jubilado o beneficiario).
1.5. Estado Civil.
1.6. NUmero de Afiliacién o cddigo Unico de identificacion (CUI).
1.7. Religion.
1.8. Lugar de procedencia.
1.9. NUmero de telefénico.
1.10.Enfermedades concomitantes.

La identificacion correcta del paciente es un aspecto fundamental que garantiza su
seguridad. Como tal, constituye un mecanismo eficaz para la prevencién de even-
tos adversosy evitar problemasy complicaciones asociadas a errores en la practica
clinica, en la medicacioén, en el proceso de rehabilitacién y en pruebas diagnosticas.

Por tal motivo, la primera parte de la evaluacion de la calidad de los expedientes
en HCA incluird la verificacion de la correcta identificacion de los pacientes en sus
respectivas historias clinicas.

2. Seguimiento del personal técnico en hemodialisis

2.1 Protocolo de tratamiento de hemodiélisis

211 Sesiones de hemodialisis
«  Hemodidlisis por mes.
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Fecha de hemodiélisis.

Fecha de Gltima hemodidlisis.
Hora de inicio.

Hora de finalizacién.

Tiempo total de sesién.
Registro de inasistencias.

Sistema de control de acceso biométrico de lectura
de huella dactilar para el control de ingreso y egreso a
cada una de las sesiones de tratamiento del Servicio
de Hemodialisis.

21.2  Signosvitalesy peso

Manual de Supervision del Servicio de Hemodidlisis Crénica Ambulatoria “Externalizada”,
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Registro del peso al inicio y al final de la sesion.
Registro de presion arterial por hora de tratamiento.
Registro de pulso por hora de tratamiento.

Registro de frecuencia respiratoria por hora de trata-
miento.

Registro de temperatura por hora de tratamiento.

2.1.3 Datosdedialisancia

Registro del dializador.

Registro de Flujo por minuto.
Registro de velocidad de la bomba.
Registro de dializado.

Registro U/F ml.

Registro de presion transmembrana (P.T.M.).

214  Tratamiento

Registro de aplicacion de heparina.

Registro de aplicacion de solucién IV.

215 Nota del técnico

Registro de evolucién del paciente durante la didlisis.

Firmayy sello del técnico en hemodidlisis.

2.2 Control de la aplicaciéon de medicamentos

Registra la aplicacion de medicamento en la hoja de
control de medicamentos.

Como parte del control de los servicios brindados, deberan quedar registrados en
el expediente de HCA aquellos aspectos relacionados al personal técnico en he-
modialisis que permitan verificar cumplimiento del protocolo de tratamiento de
hemodidlisis y el control de la aplicacién de medicamentos.



3. Accesovascular
3.1 Tipo de acceso vascular.
3.2 Fecha de colocacién, cada vez que se cambie el acceso.
3.3 Registro de disfunciones.

«  Catétertemporal.

«  Catéter permanente.

«  Localizacién del acceso vascular (yugular, femoral,
subclavio, otro)

34 Infeccién de punto de partida del catéter.

Elexpediente de HCA debera contar con lainformacion detallada del tipo de Acceso
Vascular con el que cuenta el paciente:

Fistula arteriovenosa o fistula AV (FAV Autdloga).

Catétertemporal.

Catéter permanente.

Localizacién del acceso vascular (yugular, femoral, subclavio, otro).

ASENENEN

Deberd indicar el tipo y las caracteristicas del acceso, asi como la fecha de colo-
cacién o desarrollo del mismo. Adicionalmente a ello debera evidenciarse la vigi-
lancia del acceso, indicando cualquier disfuncién, complicacion de cualquier tipo
ya sea obstructiva o de infeccién que altere el funcionamiento normal del mismo.

4. Estudios especializados

41 Laboratorios.

4.2 Seguimiento nutricional.

4.3 Seguimiento psicologia.

4.4 Evaluacién de la calidad de vida relacionada con la salud, segln el
formato de evaluacion de la calidad de vida relacionada con la sa-
lud tipo el instrumento denominado “Enfermedad del rifidén y cali-
dad de vida” (Kidney Disease and Quality of Life™ (KDQOL™-36))

Los servicios de HCA incluye los aspectos enumerados. De todos y cada uno de el-
los, debera quedar registro documental que permita identificar las acciones multi-
disciplinarias que han confluido en el proceso de tratamiento del paciente.

5. Calidad de hemodialisis
5.1 Ultimo valor de hemoglobina (mg/dl).
5.2 Ultimo URR registrado (%).
5.3 Ultimo KTV registrado (%).

Deberda estar registrado en expediente de HCA los Ultimos valores de URR, KTV y he-
moglobina que reflejan la calidad de hemodidlisis recibida.

6. Seguimiento médico
6.1 Registro de la evolucion médica del paciente durante la sesién.
6.2 Registro de nota médica de ingreso al programa de hemodidlisis.
6.3 Registro de historia clinica.
6.4 Identificacién del médico tratante.
6.5 Firma de consentimientos informados.
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Como parte del seguimiento de la evolucién del paciente, deberan quedar registra-
dos en el expediente de HCA, el registro de la evolucién médica del paciente du-
rante la sesién donde se anotaran los resultados de las pruebas de laboratorio y su
respectivo andlisis, las cuales deben estar firmadas e identificadas por el facultativo
encargado de realizarlas.

En lanota médica de ingreso al programa de hemodidlisis se debera registrar los an-
tecedentes patoldgicos personales, familiares, no patologicos, quirtrgicos, habitos,
historia de los accesos vasculares, historia de la enfermedad actual, examen fisico,
resultados de exdmenes laboratorios de ingreso, evaluacion, diagnésticos y el plan
terapéutico. Las cuales deber estar firmadas e identificadas por el facultativo en-
cargado de realizarlas.

Se debe de completar el formato de historia clinica, las cuales deben estar firmadas
e identificadas por el facultativo encargado de realizarlas.

Considerando que cada paciente que recibira los servicios de HCAtiene el derecho
a una comunicacion efectiva, el derecho a ser completamente informado, a tomar
una decision informada, y con ello dar su consentimiento informado; es pertinente
en esta etapa de la supervisién, verificar que en el expediente del paciente se in-
cluya este instrumento.

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

7. Traslado, referenciay contra referencias
7.1 Registro del traslado en el formato SPS12 A.
7.2 Hoja de contrareferencias.

Dado que los servicios incluidos en los tratamientos hemodialiticos incluyen los
traslados en casos de emergencia, asi como las referencias y contra referencias
médicas, todos estos hitos en el tratamiento del paciente deben quedar correcta-
mente documentados en el Expediente.

8. Egresos
8.1 Condicién de egreso

El registro de egreso permite conocer de primera mano, cual fue la condicién de
egreso del paciente, se identificara de acuerdo con las posibles condiciones:

Fallecido / Causas.

Trasplantado.

Traslado a otra unidad.
Abandono.

Cambio a Didlisis Peritoneal.
Recuperacion de la funcién renal.
Caso concluido.

Perdida del derecho.

Otros.

©CoNoOrwWN =



9. Evaluacion preliminar
9.1 Orden del expediente.
9.2 Normalizacién del documento.
9.3 Observaciones.

El médico auditor, que evaluaré el expediente de HCA realizara una evaluaciéon ob-
jetiva preliminar en el cual considerara la presencia de los diferentes documentos
gue minimamente deberian integrarlo detallados en los numerales previos, para
ello adicionalmente incluird aspectos relacionados a las buenas practicas de docu-
mentacién. Se comprobara el nivel de ordenacién de los documentos, considerando
un protocolo de ordenacién vigente y funcional en el centro de HCA. De igual manera
se comprobara el grado de normalizacién en los formatos de los documentos.

IX Frecuencia de revision de los expedientes
clinicos

La revision de expedientes sera desarrollada por personal médico de UNOPS, per-
sonal de la entidad que el IGSS designe para tal funcién, de manera trimestral. La
visita serd sin previo aviso.

9.1 Célculo de la muestra

El nUmero de expedientes de HCA a ser revisados se seleccionara a través de una
muestra para poblacién finita significativa, que considera un nivel de confianza del
90% y margen de error esperado del 10%, tomando como universo a los usuarios
atendidos durante el mes anterior. Como marco de la muestra, para la seleccion
de los expedientes se utilizara el listado de los pacientes atendidos durante el mes,
para la seleccion de los elementos de la muestra se hard de manera aleatoria.

Por la cual se utiliza la siguiente férmula: ®

_ Z*(prq)
- 2
, , 2°(p-q)
e +—N

n =Tamafo de la muestra

z = Nivel de confianza deseado

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

N = Tamano de la poblacién

5 http;/www.corporacionaem.com/tools/calc_muestras.php
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Observaciones:

La proporcion de cumplimiento para cada variable se estableceré en el conjunto de expediente revisados, los cuales al sumarlos deberan proporcionar un puntaje total del 100% permitiendo con ello

() Elcumplimiento total se dividira entre el nimero de sesiones realizadas en el periodo evaluado.

asignar una calificacion porcentual.




9.2 Evaluacion de la calidad de los expedientes clinicos

La proporcién de cumplimiento para cada variable se establecera en el conjunto
de expedientes revisados, los cuales al sumarlos deberan proporcionar un pun-
taje total del 100%, permitiendo con ello asignar una calificacién porcentual con-

forme alo siguiente: g
Puntaje para la valoracién de las historias clinicas = promedio de la sumatoria de gg
cada proporcién de cumplimiento de cada item (variable) en las historias revisa- L
das, debe dar un puntaje total de 100%. 82
o Te

Calculo de cumplimiento = promedio de la sumatoria de cada proporcion de
cumplimiento (C) 3

__ Sumatoria de los % de cumplimientos de cada item

= 47 (Variables) x 100

23

Para cada variable se utiliza el puntaje de valoracién para la historia clinica:

CLASIFICACION

ACEPTABLE 70% - 84%

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.

9.2 Formato de presentacion de informe de indicadores de calidad de los
expedientes de HCA

Para la presentacion de los resultados de las variables, se utilizaran la siguiente
tabla de presentacién de datos:
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Tabla No. 2. Formato de presentacion de informe de indicadores de cali-
dad de los expedientes de HCA

Manual de Supervision del Servicio de Hemodidlisis Crénica Ambulatoria “Externalizada”,

MES EVALUADO:

NO. DE HISTORIAS
DATOSAEVALUAR EXPEDIENTES | CLINICAS QUE

0 2
REVISADOS CUMPLENCON | #PECUMPLIMIENTO | - CALIFICACION

LOS DATOS

1. IDENTIFICACION DE AFILIADO

Datos de identificacion (Nombre, edad, sexo, estatus, esta-
do civil, religion, lugar de procedencia y nimero telefénico).

Datos del nimero de Afiliacién o cédigo tnico de
identificacion (CUL).

3 | Enfermedades concomitantes.

2.SEGUIMIENTO DELTECNICO DE HEMODIALISIS

2. PROTOCOLO DETRATAMIENTO DE HEMODIALISIS
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MES EVALUADO:

NO. DEHISTORIAS

e EXPEDIENTES | CLUNICASQUE | oc cypymiento | cauricacion
LOS DATOS
211.SESIONES DE HEMODIALISIS
4 | Datos sobre No. de sesiones realizadas
5 | Datossobrelafecha de inicio deltratamiento de hemodidlisis.
6 | Datossobrelafecha deltltimotratamiento de hemodidlisis.
7 | Datossobrelahoradeinicio deltratamiento de hemodialisis.
3 Datos spprg la hora de finalizacién del tratamiento de
hemodidlisis.
9 | Datos sobre el tiempo total de sesion de hemodialisis.
10 | Datos sobre el nimero de inasistencias.
21.2.SIGNOS VITALES Y PESO
11 Datos sobre el registro del peso al inicio y al final de sesion
12 Datos spbre el registro de presion arterial por hora de
tratamiento
13 | Datos sobre el registro del pulso por hora de tratamiento
" Datos sob.re elregistro de frecuencia respiratoria por hora
de tratamiento
15  Datos sobre el registro de temperatura por hora de tratamiento
2.1.3. DATOS DE DIALISANCIA
16 | Datos sobre el registro de dializador
17 | Datos sobre el registro de flujo-min
18 | Datos sobre el registro de velocidad bomba
19 | Datos sobre el registro dializado
20 | Datos sobre el registro U/F ml
21 | Datos sobre el registro de presion transmembrana (PT.M.)
2.14. TRATAMIENTO
22 | Datos sobre el registro de aplicacion de heparina
23 | Datos sobre el registro de aplicacion de solucion IV
21.5.NOTADETECNICO
2% Dla’tlo§ sobre el registro de evolucion del paciente durante la
dialisis
25 | Firmaysellodeltécnico
2.2. PROTOCOLO DE TRATAMIENTO DEHEMODIALISIS
2% Datog sobre el registro de.la aplicacion de medicamento en
la hoja de control de medicamento
3.ACCESO VASCULAR
27 | Datos sobre el tipo de acceso vascular




MES EVALUADO:

NO. DEHISTORIAS

DATOSAEVALUAR EXPEDIENTES | CLINICAS QUE
REVISADOS CUMPLEN CON
LOS DATOS

% DE CUMPLIMIENTO CALIFICACION

Datos sobre la fecha de colocacion del acceso vascular

28 )
cada vez que se cambie acceso

29 | Datos sobre registro de disfunciones

30 | Datossobreinfecciones del catéter

AMEDIGSS

PROYECTO
B enors

4.ESTUDIOS ESPECIALIZADOS

31 | Datos de laboratorio

32 | Datos sobre medicamentos administrados

33 | Datos de evaluacion nutricional

25

34 | Datos de evaluacion psicoldgica

Datos de evaluacion de la calidad de vida relacionadas conla

e salud

5. CALIDAD DE HEMODIALISIS

36 | Datos sobre el Gltimo valor de hemoglobina (mg/dl)

37 | Datos sobre URR (Tasa de Reduccién de Urea)

Dosis de hemodiélisis (KT/v = Aclaramiento de Urea de

Gt Dializador)

6.SEGUIMIENTO MEDICO

39 | Datos sobreelregistrode evolucion médica durante la sesion

Datos sobre el registro de nota médica de ingreso al pro-

0 grama de hemodialisis

41 | Datos sobre el registro de historia clinica

42 | Datos sobre identificacion del médico tratante

43 | Datos sobre firma del consentimiento informado

7.TRASLADOS Y REFERENCIAS

del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social - IGSS. ITB 2019/11314

43 | Datos sobre el registro de traslado en formato SPS - 12 A

44 | Datos sobre hoja de contra referencia

8.TRASLADOSY REFERENCIAS

Manual de Supervision del Servicio de Hemodidlisis Crénica Ambulatoria “Externalizada”,

45 | Datos sobre la condicion de egreso

9. EVALUACION PRELIMINAR

46 | Orden delexpediente clinico

47 | Normalizacion del documento

SUMATORIA

CALCULO DE CUMPLIMIENTO

En la siguiente tabla se define la periodicidad de los exdmenes de laboratorios, servicios clinicos y dial-
isancia que deben de cumplir cada unidad de HCA.



Tabla No. 3. Controles de laboratorios, servicios clinicos y dialisancia segtin frecuencia

TIPO DEACCION DESCRIPCION

|
2 =
i} >
o (%2]
5] =
= w
= =

TRIMESTRAL
SEMESTRAL

AMEDIGSS

£ eunors

@)
=
o
L
p-
o
o
o

Hemoglobina X X
26 Hematocrito x X
Calcio x X
= Fésforo X X
©
13 Electrolitos (potasio, sodioy cloro) X X
g Creatinina X x
g
gﬁ Nitrégeno de urea en sangre x X
©
o Glicemia x X
S9N ;
25 Acido trico x x
£5
fg o Ferritina x x
2 E
5 " % Saturacion de hierro X X
(ON7)]
§ (—? PRUEBADE LABORATORIO  Transferrina x x
T ,
3% Acido félico x x
EOD
2 E Transaminasas (TGO / TGP) X X
o .2
E 5 Bilirrubina total (directa e indirecta) X X
oo
S0
§ 9 Hormona paratiroidea (PTH) X X
= O
g § Proteinas totales, (relacion alb/glob) X X
5@
j% & Colesterol X X
e 5
[0] o (B2
3 3 Triglicéridos X X
A
82 PT/PTT/INR « «
§ 2 Antigeno de superficie y anticuerpo CORE hepatitis B X X
S ©
= Antigeno Hepatitis C x X
HIV X X
Capacitacion x x
Servicio de atencion médica X
CLINICA Atencién nutricional x
Atencién psicolégica x
Evaluacion de Calidad (KDQOL™- 36) X
CONTROL DE DIALISANCIA  Aclaracion de urea con relacion a volumen y tiempo X
(KtV)
Tasa de reduccion de urea (URR) X X




X Evaluacion de la calidad del servicio de
HCA3

Como segundo paso en el proceso de evaluacion de la calidad de la atencién en
los servicios de HCA se verificara la calidad en distintos aspectos.

El control de calidad de los servicios médicos debera evaluarse por parte del
equipo de supervisores de UNOPS (médico e ingeniero biomédico) y el person-
al designado por el Instituto, estara basado en el analisis de datos, mediciones
en campo programadas y a muestreo aleatorio, analisis estadisticos, entre otros.
La supervisién debera solicitar al responsable de la unidad de HCA, la docu-
mentacion respectiva con el objetivo de controlar y mejorar constantemente la
calidad de los servicios brindados.

Se espera que se brinde las mejores condiciones de calidad en el tratamiento de
los pacientes con ERC, procurando mantenerse en el cumplimiento en los sigui-
entes aspectos:

1. Indicadores para la gestion de calidad de las unidades de HCA:

a) Tasas de mortalidad bruta.

b) Porcentaje de determinaciones mensuales de kt/v (Aclaramiento de
Urea del Dializador) >1,2.

c) Tasade reduccién de Urea (URR).

d) Control nutricional / estado nutricional normal.

e) Tasatrombosis de FAV autdlogas.

f) Catéterdisfuncional.

g) Porcentaje de infecciones en catéteres para hemodidlisis.

h) Evaluacién de la calidad de vida relacionada con la salud.

i) Calidad del agua.

j)  Control deinfecciones.

k) Educacién del pacientey su entorno.

2. Capacitacion

a) Plande capacitacion.

b) Registro de las capacitaciones.

c) Estado de cumplimiento del plan de capacitacion.
d) Registro del personal capacitado.

10.1 Frecuencia de revision de la evaluacion de la calidad de HCA

1. La revision de la documentacion sera desarrollada por personal médico y
técnico de UNOPS, asi como por personal de la entidad que el Instituto desig-
ne para tal funcién, de manera trimestral.

2. La unidad de HCA debera enviar los indicadores estadisticos mensual, via
e-mail a UNOPS y al IGSS unidades involucradas, subgerencia, SITA, Planifi-
cacién dentro de los primero 15 (quince) dias de cada mes.

3. De las visitas periddicas a la unidad de HCA, deberan brindar todas las fac-
ilidades pertinentes para que el personal autorizado pueda desarrollar la
funcién de revisiéon de instalaciones, equipos, expedientes y personal del
proveedor.
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4.

10.2

La unidad de HCA deberan disponer de toda la documentacion requerida, que
sera objeto de revision; de un repositorio digital 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 documentacion.

La unidad de HCA seré informada de los resultados de cada visita dentro de
los diez (10) dias habiles después de realizada la misma por parte de UNOPS el
primer afio del acuerdoy a partir del segundo afio por la Comisién Técnico-Mul-
tidisciplinaria nombrada por la Gerencia del Instituto.

Indicadores para la gestion de calidad de las unidades de HCA

Los indicadores de calidad se verificaran de los informes mensuales de actividades
que presenten las unidades de HCA (Ver Tabla No. 6. Estadistica de productividad
mensual de las unidades de HCA), asi como revisién aleatoria de los expedientes
clinicos. La revisién seré realizada por el médico auditor. A continuacion, se define
los indicadores a evaluar, asi como el estandar propuesto, formula y frecuencia de
medicion (Ver Tabla No. 4. Indicadores de gestion de calidad de las unidades de

HCA).

Conceptos generales:

a. Mortalidad:

La mortalidad se trata de un indicador que refleja el final de todos los in-
dicadores de calidad y que puede considerarse como un indicador critico
a la hora de evaluar un servicio. Sin embargo, muchos factores pueden
condicionar la mortalidad de un centro y no por ello hablar de deterioro
delacalidad, la edad de los pacientes, la prevalencia de diabéticos y otros
factores que forman parte de la probleméatica previa del paciente y no de
la calidad de la prestacion.

Estandar propuesto: De acuerdo con los datos disponibles, las tasas de
mortalidad especifica por insuficiencia renal crénica, en la regién cen-
troamericana (superiores a 10 muertes por 100,000) que corresponde a
Guatemala es de un 13,6% anual. ®

La mortalidad de los pacientes en Terapias de Reemplazo renal es mul-
tifactorial y no depende del proveedor por lo que a pesar de esta es un
parametro deseabley el proveedor esta en obligacién de reportar la mor-
talidad de los pacientes y las causas de la misma cuando se conocen o
no. El proveedor debera ajustar el tratamiento en lo que le compete de
acuerdo a lo que establecen las condiciones de contratacién, asi como
hacer las recomendaciones pertinentes a los involucrados en el proceso
de atencién del paciente: Instituto, entorno familiar, el mismo paciente,
con el objeto de lograr el estandar requerido.

b. Porcentaje de determinaciones mensuales de kt/V (Aclara-
miento de Urea del Dializador) 21,2:

La dosis de didlisis es un buen marcador de didlisis adecuada no sélo
como factor aislado, sino que también influye en la correccién de la ane-
mia, en el estado nutricional y en el control de la tensién arterial, entre
otros. La cuantificacion de la dosis de dialisis se calcula mediante el indice
de didlisis o Kt/V, siendo K el aclaramiento del dializador, t el tiempo de
duraciényV elvolumen de distribucién de la urea; se calcula en un tiempo



determinado, generalmente semanal y con relacion a la superficie corpo-
ral del paciente.

Estandar propuesto: Tanto para las guias de calidad de la Sociedad Es-
pafiola de Nefrologia (S.E.N.), como para la Ultima actualizacién de las
KDOQI (Kidney Disease Outcomes Quality Initiative/ National Kidney
Foundation), recomiendan como estandar de calidad que mas del 90%
de los pacientes prevalentes alcancen un Kt/V igual o superiora1.2. 78°

c. Pacientes con URR (Tasa de Reduccion de Urea) = 65 %:

URR es sinbnimo de relacién de reduccion de urea, que es una prueba del
éxito de una serie de sesiones de hemodidlisis han sido en la reduccién de
laureaenelcuerpo.LaURR se calculaa partir de los resultados de nitrége-
no de ureaen sangre (BUN) en sangre, que miden el nitrégeno de urea pro-
ducido en la sangre, y, de acuerdo con la National Kidney Enfermedades
Urolégicas Information Clearinghouse, se debe realizar cada doce a ca-
torce tratamientos. La URR ayuda a medir la eficacia de un tratamiento.

Estandar propuesto: Las recomendaciones actuales segln la guia practi-
caparahemodidlisis de la National Kidney Foundation (KDOQI) recomien-
dan un porcentaje de reduccién de urea (URR) de un 65%, el estandar de
calidad es que mas del 90% de los pacientes prevalentes alcancen un URR
igual o superior al 65%.

d. Control nutricional / estado nutricional normal:

La desnutriciéon o mejor llamado déficit proteico calérico se encuentra
presente en un alto porcentaje de pacientes en tratamiento de didlisis
crénicay la misma se asocia con mayor mortalidad, mayor nimero de in-
ternaciones y menor calidad de vida. El objetivo clinico de la valoracién
del estado nutricional es la identificacion de pacientes con malnutricion
o riesgo de padecerla en alglin momento de su evolucion, ya sea por la
propia enfermedad o por el tipo de tratamiento al que va a ser sometido ™

Estandar propuesto: El porcentaje de pacientes evaluados por el nutri-
cionista durante el mes, sea mayor del 90%.

e Porcentaje de pacientes prevalentes con acceso vascular FAV
(autdlogas + injerto):

Las fistulas arteriovenosas autdlogas (FAV), consiste en la conexion de una arteria
con unavena através de una anastomosis término-lateral o latero-lateral, el objeti-
voes quelavenasearterialice para poder proceder a su puncién confacilidady que
proporcione flujo sanguineo suficiente para la hemodilisis, debe ser de larga dura-
ciényademasteneruna bajatasade complicaciones.

Dado que este es un parametro que el proveedor del Servicio de He-
modidlisis debe de reportar durante la vigencia del Contrato, y consid-
erando que estos valores dependen de diferentes acciones terapéuti-
cas que podrian no ser de la competencia del proveedor del Servicio de
Hemodialisis; éste debera ajustar el tratamiento en lo que le compete de
acuerdo a lo que establecen las condiciones de contratacion, asi como
hacer las recomendaciones pertinentes a los involucrados en el proceso
de atencion del paciente: Instituto, entorno familiar, el mismo paciente,
con el objeto de lograr el estandar requerido.
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f Porcentaje de pacientes prevalentes con Catéter Temporal:

El catéter como acceso vascular temporal deberia, en la medida de lo
posible, evitarse por su conocida asociacién a un elevado nimero de
complicaciones como infecciones o trombosis y a una menor adecuacion
de didlisis. Sin embargo, muchos factores pueden condicionar la real-
izacion de accesos vasculares que no dependen del centro y no por ello
hablar de deterioro de la calidad: la edad de los pacientes, la prevalencia
de diabéticosy otros factores que forman parte de la problemética previa
del paciente y no de la calidad de la prestacion.

Dado que este es un pardmetro que el proveedor del Servicio de He-
modialisis debe de reportar durante la vigencia del Contrato, y consid-
erando que estos valores dependen de diferentes acciones terapéuti-
cas que podrian no ser de la competencia del proveedor del Servicio de
Hemodialisis; éste debera ajustar el tratamiento en lo que le compete de
acuerdo a lo que establecen las condiciones de contratacién, asi como
hacer las recomendaciones pertinentes a los involucrados en el proceso
de atencién del paciente: Instituto, entorno familiar, el mismo paciente,
con el objeto de lograr el estandar requerido.

g Tasa trombosis de FAV autdlogas:

La tasa de trombosis es un indicador de calidad del seguimiento y man-
tenimiento de la permeabilidad de la FAV. El seguimiento y mantenimien-
to de la FAV debe realizarse por parte de un equipo multidisciplinar: en-
fermeria, nefrélogo, radiélogo y cirujano.

Estandar propuesto: Las guias KDOQI establecen como objetivos una
tasa de trombosis anual de 0.25 para las FAV autélogas. Parafines de este
informe se tomé la tasa mensual de trombosis. Para su célculo: Numera-
dor: Nimero de trombosis en FAV autdloga en el mes en estudio. Denom-
inador: Nimero de pacientes en riesgo con FAV autdloga.

h Catéter disfuncional:

La disfuncion precoz se debe a factores de obstruccién mecanicos o al
igual que las disfunciones tardias del catéter generalmente se deben a su
trombosis total o parcial. Las trombosis se clasifican en extrinsecas e in-
trinsecas. Las extrinsecas son secundarias a la formacién de un trombo
mural, unido a la punta del catéter, en la vena cava superior o la auricula
derecha, mientras que enlasintrinsecas el trombo se localiza a nivel intra-
luminal, en la punta del catéter o formando vainas de fibrina pericatéter,
siendo ésta la forma mas frecuente.

Estandar propuesto: El estandar recomendado es menos del 2% anual,
de los pacientes que presenten un catéter temporal o permanente dis-
funcional.

»

i Porcentaje de infecciones asociada a catéteres de hemodiali-
sis:

Las complicaciones infecciosas son las mas frecuentes de los catéteres
tunelizados y temporales, suponen una morbilidad importante para los

pacientes en HCA. Es preciso maximizar el cuidado del catéter para pre-
venirlas.



Estandar propuesto: Cada proveedor del servicio de HCA debe esfor-
zarse por conseguir y posteriormente mantener que menos del 50% de
la poblacién de pacientes en HCA atendidos en el Centro, presente infec-
ciones en el catéter durante doce (12) meses.

j Porcentaje de pacientes con hemoglobina objetivo:

La anemia es una complicacién comun de la Enfermedad Renal Crénica
(ERC) y esta asociada con un mayor riesgo de enfermedad cardiovascu-
lar, morbilidad y mortalidad. Los pacientes con enfermedad renal crénica
deben mantener una cifra de hemoglobina > 11 g/d| para lo que debe con-
siderarse laterapia con factores estimulantes de la eritropoyesis (descar-
tadas otras causas de anemia). El objetivo de tratamiento de la anemia
es alcanzar y mantener un nivel de Hemoglobina entre 10 y 12.5 g/dI, sin
superar los 13 g/dl, ya que se evidencio mayor riesgo de muerte y/o com-
plicaciones cardiovasculares™ Sin embargo, muchos factores pueden
condicionar la obtencién de la hemoglobina objetivo que no dependen
del centro y no por ello hablar de deterioro de la calidad: la edad de los
pacientes, la prevalencia de diabéticos, hiperparatiroidismo, dotacion,
cumplimiento de farmacos y factores socioeconémicos, entre otros fac-
tores que forman parte de la problematica previa del paciente y no de la
calidad de la prestacion.

Rango de referencia:
Nivelesde Hgb 2 11y = 13 g/dl.

Dado que es un parametro que el proveedor del Servicio de Hemodialisis
monitoreard constantemente mediante pruebas de laboratorio a desar-
rollar y que debe de reportar durante la vigencia del Contrato, y consid-
erando que estos valores dependen de diferentes acciones terapéuticas
que podrian no ser de la competencia del proveedor del Servicio de He-
modidlisis; éste debera ajustar el tratamiento en lo que le compete de
acuerdo a lo que establecen las condiciones de contratacion, 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.

k Porcentaje de pacientes con ferritina sérica en rango 6ptimo:

El almacenamiento primario de hierro en el cuerpo humano existe en la
forma de ferritina, donde pequefas cantidades de ferritina son secreta-
das dentro del plasma. La concentracion de esta ferritina plasmatica (o
sérica) esta correlacionada positivamente con el tamafo del almace-
namiento corporal total de hierro en ausencia de inflamacién. La anemia
es una complicacion frecuente de la Enfermedad Renal Crénica (ERC),
siendo una de las causas identificadas, la disminucién de la disponibili-
dad de hierro para la eritropoyesis. Por tanto, es pertinente que los niveles
de hierro durante el tiempo que el paciente se encuentra recibiendo su
tratamiento sustitutivo de la funcién renal mediante hemodidlisis se en-
cuentren dentro de rangos 6ptimos, evitando con ello la disminucién del
almacenamiento de hierro, la prevencién de eritropoyesis deficiente en
hierroy a lograry mantener niveles 6ptimos de hemoglobina.

1

Indicadores minimos aplicables a pacientes prevalentes en tratamiento de didlisis en la Republica

Argentina afio 2014, Sociedad Argentina de Nefrologia.
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Rango de referencia:
Niveles entre 2 100 a < 800 mcgy/dl.

Dado que es un parametro que el proveedor del Servicio de Hemodialisis
monitoreara constantemente mediante pruebas de laboratorio a desar-
rollar y que debe de reportar durante la vigencia del Contrato, y consid-
erando que estos valores dependen de diferentes acciones terapéuticas
que podrian no ser de la competencia del proveedor del Servicio de He-
modidlisis; éste debera ajustar el tratamiento en lo que le compete de
acuerdo a lo que establecen las condiciones de contratacion, 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 estdndar requerido.

| Porcentaje de pacientes con fosforo sérico en rango 6ptimo:

Desde las fases preliminares de la Enfermedad Renal Crénica (ERC) se
presenta una tendencia hacia la retencion de fésforo a causa de la reduc-
cién en la carga de fosfato filtrado. Lo anterior conlleva alteraciones en
la secrecién de la hormona paratiroidea (PTH) como un mecanismo del
mismo organismo para la correccion de la hiperfosfatemia, con el objeto
de mantener el balance de fosfato y una concentracién normal de fésforo
sérico. La hiperfosfatemia es una condicién potencialmente mortal que
puede llevar a la calcificacion cardiovascular, a la enfermedad ésea me-
tabdlicay al desarrollo de hiperparatiroidismo secundario.

Rango de referencia:
Niveles de 23.5 a < 5.5 mg/dl.

Dado que es un parametro que el proveedor del Servicio de Hemodialisis
monitoreara constantemente mediante pruebas de laboratorio a desar-
rollar y que debe de reportar durante la vigencia del Contrato, y consid-
erando que estos valores dependen de diferentes acciones terapéuticas
que podrian no ser de la competencia del proveedor del Servicio de He-
modidlisis; éste debera ajustar el tratamiento en lo que le compete de
acuerdo a lo que establecen las condiciones de contratacion, 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 estdndar requerido.

m Porcentaje de pacientes con cifra media de albimina séricaen
rango 6ptimo:

La albumina sérica es una medida clinicamente Util y vélida del estado
nutricional en pacientes en hemodialisis. Hipoalbuminemia es una condi-
cién altamente predictiva del riesgo de mortalidad durante el curso de la
atencion del paciente en hemodidlisis. Por lo anterior, las intervenciones
nutricionales que ayudan a mantener o aumentar las concentraciones de
albumina sérica pueden asociarse con una mejor supervivencia a largo
plazo.

Rango de referencia:
Niveles de 2 3.5 gr/dl.
Dado que es un parametro que el proveedor del Servicio de Hemodidlisis

monitoreara constantemente mediante pruebas de laboratorio a desar-
rollar y que debe de reportar durante la vigencia del Contrato, y consid-



erando que estos valores dependen de diferentes acciones terapéuticas
que podrian no ser de la competencia del proveedor del Servicio de He-
modidlisis; éste debera ajustar el tratamiento en lo que le compete de
acuerdo a lo que establecen las condiciones de contratacién, 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.

n Evaluacion de la calidad de vida relacionada con la salud:

Como parte del proceso de rehabilitacién del paciente, es necesario con-
ocer la mejora que el mismo percibe durante el tiempo que se mantiene
recibiendo tratamiento hemodialitico. Para ello, es necesario hacer uso
de herramientas que permitan la evaluacién de la calidad de vida relacio-
nada con lasalud en este caso del paciente renal. Esta evaluacion por par-
te del paciente debe desarrollarse al menos unavez al afio y debe permitir
al paciente hacer una evaluacioén objetiva y sistematizada, de su calidad
de vida relacionada con la percepcién de su propia salud.

Estas evaluaciones deben formar parte del Expediente de HCA del pa-
ciente. Las evaluaciones deben estar basadas en cualquier instrumento
psicométrico tipo KDQOL™ - 36 disefado para tal fin.

Estandar requerido a cumplir: Cada proveedor debe esforzarse por in-
cluir en el seguimiento del paciente, una herramienta de evaluacién de la
calidad de vida relacionada con la salud tipo el instrumento denominado
“Enfermedad del rifién y calidad de vida” [(Kidney Disease and Quality of
Life™ (KDQOL™-36)].

EI100% de los expedientes de paciente en HCA, deben contar conla doc-
umentacién que certifique el desarrollo de tales evaluaciones por parte
del paciente. Adicionalmente a ello debe incluirse la documentacién que
certifique que los resultados de la evaluacion fueron analizados junta-
mente con el paciente y se establecieron pardmetros que permiten una
mejora en la atencién que llevara consigo una mejora de la habilidad del
paciente para funcionar e interactuar con su entorno al nivel de calidad
de vida més alto alcanzable.

o Calidad del agua:

La calidad del agua utilizada para el suministro a las maquinas de he-
modialisis encargadas de proporcionar la terapia renal sustitutiva debe
cumplir con estandares de uso a nivel internacional que garanticen
su idoneidad para la preparacion de los fluidos para didlisis. Estos es-
tandares persiguen promover la instalacién de sistemas de tratamiento
de agua aptos para fines del tratamiento hemodialitico y salvaguardar la
produccién rutinaria de agua en las condiciones de calidad requerida.

Se debera presentar informe mensual por cada centro de HCA.

Algunos de estos estandares son:

. IS0 26722. Equipo de tratamiento del agua para aplicaciones en he-
modidlisis y terapias relacionadas.

« IS0 23500. Guia para la preparacién y la gestién de la calidad de los
fluidos para hemodidlisis y terapias relacionadas.
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ISO 13958. Concentrados para hemodidlisis y terapias relacionadas.

ANSI/AAMI/ISO 13959. Agua para hemodidlisis y terapias relaciona-
das.

ISO 11663. Calidad del fluido de dialisis para hemodia
relacionadas.

isis y terapias

a. Niveles de aluminio en agua producida

Estd demostrado que varios productos quimicos son toxicos
para los pacientes en tratamientos hemodialiticos, cuando és-
tos no necesariamente sean téxicos para la poblacién general.
Dentro de estos productos quimicos se incluyen el aluminio,
cobre, cloraminas, fluoruro, nitrato, sulfatoy zinc.

En el caso del aluminio, la captacién de aluminio del dializado
se asocia con enfermedad éseay el sindrome de encefalopatia
por didlisis. Por tal motivo, es de vital importancia asegurar el
nivel maximo de aluminio, el cual se ha especificado para evitar
laacumulacion de este metal toxico en el paciente.

Estandar requerido a cumplir:

Cada proveedor debe esforzarse por cumplir con el 100% de
las determinaciones de aluminio en el agua producida por la
Planta de Tratamiento, cuenten con un nivel de concentracién
maxima permitido de 0.01 mg/L.

b. Porcentaje de cultivos bacteriolégicos en agua producida

La presencia de niveles de crecimiento bacteriano por encima
de los limites previstos se asocia con reacciones pirogénicas,
respuesta inflamatoria significativa, produccién de citoquinas,
elevacién delaproteina C, reactivay las consiguientes repercu-
siones en términos de morbimortalidad.

Estandar requerido a cumplir:

Cada proveedor debe esforzarse por cumplir con el 100% de
las determinaciones de los porcentajes de cultivos bacteri-
olégicos desarrollados con el agua producida por la Planta de
Tratamiento, cuenten con un recuento microbiano total menor
a50 UFC/mL.

c. Niveles de endotoxinas en el agua producida

Las endotoxinas son el componente principal de la pared celu-
lar externa de las bacterias gramnegativas. Las endotoxinas
pueden activar de manera aguda las defensas humorales y
celulares del huésped, lo que conlleva a un sindrome caracter-
izado por fiebre, escalofrios, hipotension, fallo organico multi-
ple e incluso la muerte si se les permite entrar en la circulacién
en una dosis suficiente.

Estandar requerido a cumplir:



Cada proveedor debe esforzarse por cumplir con el 100% de
las determinaciones de los niveles de endotoxinas desarrolla-
dos con el agua producida por la Planta de Tratamiento, cuent-
en con un nivel de endotoxinas menora 1 UE/mL.

p Control de infecciones:

Los Centros para HCA son lugares considerados de alto riesgo para con-
traerinfecciones, esto a pesar de que en la actualidad los protocolos clini-
cos y la tecnologia médica dispuesta han permitido que las mismas se
reduzcan. Sin embargo, los pacientes con ERC en HCA presentan un nivel
aln mas alto de riesgo de contraer infecciones, debido al acceso vascular
que se requiere para brindar el tratamiento por largos periodos de tiempo
y por ser pacientes inmunodeprimidos.

Con el objeto de garantizar que el proveedor del Servicio considera inte-
gralmente diferentes medidas que ayuden a controlar la aparicion de in-
fecciones dentro del Centro, mientras el paciente recibe su tratamiento,
el proveedor debera contar dentro de la documentacion propia del Cen-
tro con un Manual de prevencion de infecciones en el Centro de HCA. Este
debe considerar al menos los siguientes tépicos:

v" Precauciones estandar:
- Higiene de las manos.
«  Usode equipo de proteccién personal (EPP).
«  Higiene respiratoria.
«  Prevencién de las exposiciones accidentales a sangre y
fluidos organicos.

v' Medidas de precaucion especificas:
«  Prevencién de infecciones de transmision sérica tales
como virus de hepatitis C (VHC), virus de hepatitis B
(VHB) y virus de la inmunodeficiencia humana (VIH).

v" Recomendaciones para la prevencion de infecciones del acceso
vascular.
v' Limpieza de las instalaciones.
«  Normas de limpieza.
«  Procedimientos de limpieza.
«  Limpieza de exteriores.
«  Limpieza de interiores.
«  Limpieza de superficies y del mobiliario.
«  Limpiezay desinfeccién del equipo médico, no médicoy
delinstrumental.
- Desinfectantes utilizados.
«  Frecuencia de limpieza.

v' Métodos de control.
«  Observaciones periddicas.
«  Cultivos microbiolégicos de superficies.
«  Frecuencias de las pruebas.

Estandar propuesto: Cada proveedor debe contar con Manual
de prevencién de infecciones propio de cada uno de los Cen-
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tros para Hemodidlisis.

q Capacitacion del paciente y su entorno.

En el proceso de asistencia al paciente con ERC que se encuentra recibi-
endo HCA, confluyen diferentes especialidades tales como médicos ne-

& frélogos, personal de enfermeria, nutricionistas y trabajadores sociales.
Og Dado que todos ellos participan en el plan de atencién y que el paciente
gfa) debe ser un elemento activo del mismo, es necesario educar e informar al
%% pacientey a sus familiares o responsables en los pormenores del proceso,
g<; en los cuidados que debe tener, en el rol que debe desarrollar, en las op-

ciones de atencion disponibles.

Estandar requerido a cumplir: EI100% de los expedientes de paciente re-
cibiendo los servicios de HCA, deben contar con la documentacién que
certifique el desarrollo de sesiones de educacién e informacién al paci-
entey a sus familiares, en aspectos relacionados con la ERC, las opciones
del tratamiento, el progreso en el tratamiento, sus derechos, sus deberes,
sus responsabilidades. Estas sesiones deberan ser desarrolladas como
minimo, al momento del ingreso del paciente al programay al menos una
vez al afio.

36

Para el procesamiento de la informacién obtenida se hara uso de los In-
dicadores de calidad de los servicios de hemodidlisis, los cuales se mues-
tran en la siguiente tabla:

Tabla No. 4. Indicadores de gestion de calidad de las unidades de HCA

INDICADORES ESTANDAR FORMULA PERIODICIDAD

MORTALIDAD

No. de muertes durante el
periodo de estudio
Prevalencia de periodo en Hemodialisis

. (Suma de pacientes prevalentes
() al 31/12 del periodo de estudio
1 Tasa de Mortalidad Bruta <13% ANUAL
+ baja de hemodiélisis:
trasplantes, traslado, bajas)

x100

MARCADORES DE DIALISIS

Porcentaje de determina-
ciones mensuales de Kt/V
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2 ) >90% No. de determinaciones de Xt > 12 MENSUAL
(Aclaramiento de Urea del Wo-depuctetereveees o+ 10
Dializador) >1.2
URR (Tasa de Reduccion 0
3 de Urea) > 65% R MENSUAL

HOSPITALIZACION

AT > . No. de pacientes
4 Hospitalizacion relacio hospitalizados durante el MENSUAL

nada a insuficiencia renal periodo




INDICADORES ESTANDAR FORMULA PERIODICIDAD

NUTRICION

No. de pacientes con evaluacién

5 Control nutricional >90% o pedemss e MENSUAL (7,
(2]
o
§fa)
ACCESO VASCULAR BI.IJ
> 2
o2
Tasa de trombosis de e -

en el periodo de estudio

6 Acceso Vascular con FAV <0.25 o e ANUAL
autdloga
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Tasa de trombosis de No. de trombosis en prétesis

enel periodo de estudio

7 Acceso Vascular con FAV <0.50 No. de pacientes afo en ANUAL

riesgo con prétesis

protésica
Porcentaje de Catéter e Gpdene e
8 . . <2% Wo. de pacientes prevalentes con catéter* 10 ANUAL
Temporal Disfuncional terporal en sl periods sstudiado

No. depacientes con céteter tunelizado

Porcentaje de Catéter o pacenios epatontescomcatsiar ¥ 100
entaje de Late <2% Ll il ANUAL
Tunelizado Disfuncional

INFECCION
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10 asociadas a catéteres <50% L ol ANUAL
tunelizados S
. ) i No. de infecciones relacionadas
Porcentaje de infecciones ometcatseremporal .
. , No. de pacientes prevalentes con catéter
11 asociadas a catéteres <50% et et ANUAL
temporales
i 1 _ No. de pacientes con infecciones
1 Porgentaje deinfec 5% e el MENSUAL
ciones de FAV en el periodo estudiado

No. de pacientes que positivizan
el VIH enelperiodo

Tasa de seroconversion _ estudiado Wi posicivos)
13 deVIH 0% LT Lo DG SEMESTRAL
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n INDICADORES

14

Tasa de seroconversion
de VHB

ESTANDAR

0%

FORMULA

No. de pacientes que positivizan
el VHB en el periodo
estudiado (Ac — VHB positivos)
No. de pacientes en riesgo
(Ac ~ VHB negativas dializados
enlaunidad)

2100

PERIODICIDAD

SEMESTRAL

15

Tasa de seroconversion
deVHC

CALIDAD DE VIDA RELACIONADAD

Evaluacion de la calidad
de vida relacionada con
lasalud

0%

CON LASALUD

100%

No. de pacientes que positivizan
el VHC en el periodo
estudiado (Ac — VHC positivos)
No. depacientes enriesgo
(Ac — VHC negativas dializados
en launidad)

x100

No. de historias clinicas que cumplen
con la inclusién de seguimiento
(evaluacion de la calidad
de vida relacionada con la
salud)
Total de historias clinicas evaluadas *

100

CALIDAD DELAGUA

No. de estudios bacteriolégicos

SEMESTRAL

ANUAL

mg/L

17 | Estudios bacterioldgicos 100% Folagua documentados 1y, MENSUAL
eses de vigencia del contrato
+1
No. de estudi imi
18 Estudios quimicos 100% Trimstrede vigencla del contrato TRIMESTRAL
+
Porcentaje de cultivos ) .
No. de cultivos con crecimiento
de agua purificada con bactertano en el agua prodicida
por la planta de tratamiento
19 crecimiento de bacterias 100% o T e U k100 MENSUAL
0. de cultivos del agua tratada
Inferlor a| ra ngo (< 50 del periodo estudiado
UFC/mL)
. . No. de cultivos con niveles de
Niveles de endotoxinas endotaxings e el qua prodacida
20 en elagua producida <1 100% < LUE/ml 100 MENSUAL
No. de cultivos del agua tratada
U E/m L del periodo estudiado
Niveles de aluminioen e e oo s
) por la planta de tratamiento de
21 agua producida de 0.01 100% 001 mg/L 100 MENSUAL

No. de examen quimico del agua tratada
del periodo estudiado




n INDICADORES ESTANDAR FORMULA PERIODICIDAD

CONTROL DE INFECCIONES Y EDUCACION DEL PACIENTEY SUENTORNO

Manual de prevencion de infecciones m
propio de y en cada uno de los m
centros de HCA x
22 Control de infecciones ot deceniro de HCA supervsados™ 10 MENSUAL OG
O
o
L
>_ Ll .
3
[a'd ®
oTe
No. de expedientes de pacientes
inclu; ertificacién anual
Capacitacion del paci- ":::“’"‘=y%{“;fﬁggzwﬂ="°==
23 ---- Toralds expedientes de x100 MENSUAL
entey suentorno acientes evatuados

10.2.1 Indicadores estadisticos mensuales de las unidades de HCA

Acadaunidad de HCAse le solicitard mensualmente, el registro y reporte de los indi-
cadores estadisticos, con el objetivo 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 presenta las variables solic-
itadas:

Tabla No. 5. Indicadores estadisticos mensuales de las unidades de HCA

VARIABLES

INCIDENCIAY PREVALENCIA

1 Namero de ingresos nuevos

2 NUmero de pacientes prevalentes

EGRESOS

3 NUmero de pacientes fallecidos
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4 NUmero de pacientes que abandonan el programa

5 NUmero de pacientes trasladados a otra unidad

6 NUmero de pacientes trasladados a Didlisis Peritoneal
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7 NUmero de pacientes trasplantado

8 NUmero de paciente con recuperacion de la funcién renal

9 NUmero de paciente con caso concluido

SESIONES DE HEMODIALISIS

10 NUmero de pacientes inasistentes (2 inasistencia)

1 NUmero de sesiones esperadas

12 NUmero de sesiones inasistentes

13 NUmero de sesiones realizadas

14 NUmero de pacientes con menos de 4 hrs de tratamiento

ACCESOS VASCULARES

Catéter Temporal

15 | NUmero de pacientes con catéter temporal




m VARIABLES VALOR

16 Porcentaje de pacientes con catéter temporal

Catéter Tunelizado

17 Namero de pacientes con catéter tunelizado

18 Porcentaje de pacientes con catéter tunelizado

Fistula arteriovenosa autdloga (FAV autdloga)

19 Namero de pacientes con FAV autéloga

AMEDIGSS

PROYECTO
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Porcentaje de pacientes con FAV autéloga

21 Numero de pacientes con FAV autéloga funcionando

22 Porcentaje con FAV autdloga funcionando

Fistula arteriovenosa protésica (FAV protésica)

40

23 NUmero de pacientes con FAV protésica

24 Porcentaje de pacientes con FAV protésica

INFECCIONES DEACCESOS VASCULARES

Catéter Temporal

25 NUmero de pacientes con infeccién asociada a catéter temporal

26 Porcentaje de pacientes con infeccion asociada a catéter temporal

Catéter Tunelizado

27 | Numero de pacientes con infeccion asociada a catéter tunelizado

28 Porcentaje de pacientes con infeccion asociada a catéter tunelizado

Fistula arteriovenosa autdloga (FAV autdloga)

29 Numero de pacientes con infeccion de FAV autdloga

30 Porcentaje de pacientes con infeccidn de FAV autéloga

Fistula arteriovenosa protésica (FAV protésica)

31 NUmero de pacientes con infeccion de FAV protésica

32 Porcentaje de pacientes con infeccion de FAV protésica

COMPLICACIONES DEACCESOS VASCULARES

Catéter

33 NUmero de pacientes con catéter temporal disfuncional

34 NUmero de pacientes con catéter tunelizado disfuncional
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35 NUmero de pacientes con FAV trombosada

36 NUmero de pacientes con FAV disfuncional

37 NUmero de pacientes con FAV con aneurisma

OTRAS COMPLICACIONES DEACCESOS VASCULARES

38 Otras complicaciones
» . . /\

39 NUmero de pacientes portadores de Hepatitis B

40 Porcentaje de pacientes portadores de Hepatitis B

4 NUmero de pacientes portadores de Hepatitis C

42 Porcentaje de pacientes portadores de Hepatitis C

43 NUmero de pacientes portadores con VIH

44 Porcentaje de pacientes portadores con VIH




m VARIABLES VALOR

48

45 Ndmero Seroconversién Hepatitis B
46 Ndmero Seroconversion Hepatitis C
47 Nudmero Seroconversién VIH

ANEMIA

Porcentaje de pacientes con hemoglobina objetivo (Hb < 11 g/dl)

49

50

Porcentaje de pacientes con ferritina en rango 6ptimo (> 100 a < 800 mcg/dl)

RIESGO CARDIOVASCULAR

PROYECTO

Porcentaje de pacientes con fosforo sérico de >3.5a <5.5mg/dl

51

Porcentaje de pacientes con cifras media de albiimina > 3.5 gr/dl

MARCADORES DE DIALISIS ADECUADA

52 Numero de pacientes con URR < 65%
53 Porcentaje de pacientes con URR < 65%
54 Numero de pacientes con Kt/v<1.2

55 Porcentaje de pacientes con Kt/v <1.2

CALIDAD DEAGUA

Porcentaje de cultivos de agua purificada con crecimiento de bacterias inferior al rango

5% | csourcmI
57 Porcentaje de estudios con niveles de endotoxinas en el agua producida < 1UE/ml
58 Porcentaje de estudios con niveles de aluminio en agua producida 0.01 mg/L

CAPACIDAD INSTALADA

59 Total, de maquinas para pacientes no aislados

60 Total, de maquinas para pacientes aislados para Hepatitis B
61 Total, de maquinas para pacientes aislados para Hepatitis C
62 Total, de maquinas para pacientes aislados para VIH

63 Cupos Disponibles para pacientes no aislados

64 Cupos Disponibles para pacientes aislados para Hepatitis B
65 Cupos Disponibles para aislados para Hepatitis C

66 Cupos disponibles para pacientes aislados para VIH

67 Turnos que realizan diarios

1. Sindrome anémico

VARIABLES
MASCULINO

MORBILIDAD

CANTIDAD

FEMENINO

2. Infeccion delacceso vascular

3. Descontrol de presion arterial

4. Retencion hidrica

5. Insuficiencia cardiaca

6. Trastornos hidroelectroliticos

7.0tros (DESCRIBIR LAS CAUSA DE OTROS)
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VARIABLES
MASCULINO FEMENINO

MORBILIDAD

CANTIDAD CANTIDAD

MASCULINO FEMENINO
EDAD DE LOS PACIENTES CON

- MORBILIDAD
CANTIDAD % CANTIDAD

<20Afos

20 - 29 Afios

30-39Ado0s

40-49 Afios

50 - 59 Afios

60 - 69 Afos

>70Afos

70. MORTALIDAD

La unidad de HCA debera reportar los casos de pacientes fallecidos en un plazo de
48 horas, via e-mail al area de supervision de UNOPS - IGSS, con el siguiente formato:

.DATOS DE IDENTIFICACION DEL AFILIADO:

Nombresy apellidos:

Edad: Sexo: Lugar de procedencia: Numero de Afiliacion o codigo
Unico de identificacion (CUI):
/ / OMasculino | /. / / /
[1 Femenino

Estado Civil:

No. telefénico: Tipo de afiliaciéon:
[ P

[A— / /

Il. CAUSAS DE ENFERMEDAD RENAL:

Ill. PERMANENCIA EN EL PROGRAMAY OCURRENCIA:



Fecha de ingreso al programa: Fecha de fallecimiento: Lugar de fallecimiento: [JHospital
[IDomiciliar

[ E—— [ ——

Estancia en el programa: No.de sesiones realizadas:

[Unidad de Hemodialisis

Otros:

[— [ ———
IV. CAUSAS DEL FALLECIMIENTO:

A

B.

C.

D.

Nombre del médico que reporta:
/ /
Fecha de reporte:

/ /. / /

10.2.2 Indicadores de cumplimiento de entrega de informes de las unidades de
HCA

El cumplimiento de entrega de los informes se establecerd mediante la recepcién
delosinformes en el tiempo establecido, el cual se le asigné dias calendarios de en-
trega de acuerdo con el resultado esperado y el resultado de no conformidad grave,
conforme a la siguiente tabla:

Tabla No. 6. Indicadores de cumplimiento de entrega de informes de las uni-
dades de HCA

VARIABLES FORMULA ESTANDAR

Entrega de informes men- | Nimero de dias de retraso calculados a partir de la final-

L <15 dias calendario
suales izacion del mes

Los instrumentos de supervision desarrollados para verificar el cumplimiento de
entrega de informes son los siguientes:

1. Instrumento de supervision del seguimiento de la entrega del informe men-
sual por parte del proveedor en los centros de HCA bajo la modalidad de
externalizacién. (Ver anexo No. 11)

2. Instrumento de supervision biomédica para el seguimiento de la entrega
delinforme mensual por parte del proveedor de HCA. (Ver Anexo No. 18)

9.3 Capacitacion

Un parédmetro importante en la evaluacién de calidad de atencion servicio de HCA, es la
educacién continua y la certificacion del personal asistencial, personal técnico y el per-
sonal a cargo del almacén, que en conjunto colaboran en la realizacion de las sesiones de
hemodidlisis. Un personal capacitado contribuye a mantener una calidad en la atencién.
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Se supervisaran los planes de capacitacién segin las modalidades contratadas, la
cuales se detallan a continuacion:

Capacitacion a pacientes y familiares:

El contratista deberd presentar e implementar un plan de capacitaciéon para los pa-
cientes que reciban los Servicios de Hemodialisis y a su respectivo familiar, cuidador
oresponsable, el cual debe de contener los siguientes conceptos:

Enfermedad Renal Crénicay terapias de remplazo renal.
Procedimiento de hemodidlisis.

Cuidados e higiene personal (limpieza personal, dieta, ejercicios).
Toma de signos vitales: Temperatura, presion arterial y peso.
Cuidadosy cura del acceso vascular: Catéter, Fistula AV.

oA W

La unidad de HCA presentara al momento de la supervision los siguientes aspectos:

Plan de capacitacion.

Registro de las capacitaciones.

Estado de cumplimiento del plan de capacitacién.
Registro del personal capacitado.

PO~

El equipo supervisor verificara el cumplimiento de los aspectos anteriores y le dara
aconocer a las unidades los resultados de los hallazgos encontrados.

Para evaluar el cumplimiento de las capacitaciones, se disefi6 instrumento, el cual
contempla la capacitacion al personal asistencial, personal técnico y al person-
al a cargo del almacén, pilares importantes en el desarrollo de las sesiones de he-
modidlisis, asi como la capacitacién para pacientes que reciban los servicios de he-
modidlisis y a su respectivo familiar, cuidador o responsable.

En el acapite de anexos de supervisién, se presentan el instrumento, que se detalla
a continuacion:

1. Instrumento de supervisiéon de las actividades de capacitacién por parte
del proveedor en los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion.
(Veranexo No.10)

9.31 Indicadores de cumplimiento de las capacitaciones

El cumplimiento de las capacitaciones se establecerd mediante el plan de capac-
itacion programado y el plan de capacitacion desarrollado, el cual se le asigné un
porcentaje de acuerdo con el resultado esperado y el resultado de no conformidad
grave y los centros de HCA deberan llevar un registro de asistencia de las capacita-
ciones realizadas, conforme a la siguiente tabla:



Tabla No. 7. Indicadores de cumplimiento de las capacitaciones

No.de sesiones de capacitacién

Capacitaciones a personal apersonal clinico desarrolladas 100 o
clinico No.de sesiones de capacitacion 100%
programadas

No.de sesiones de capacitacién

Capacitaciones al personal apersonal técnico desarrolladas o o
técnico No.de sesiones de capacitacion 100%
programadas

No.de sesiones de capacitaciéon

g R a personal de almacenamiento
Capacitaciones al personal P 100%
de almacenamiento No.de sesiones de capacitacion
programadas

Personal clinico registrado
acargo de las sesiones de

. . . tratamiento
Registro de capacitaciones No. de sesiones de capacitacién © 00

programadas

100%

X. Supervision de los requisitos técnicos y
funcionales, equipamiento y mobiliario
minimo de los ambientes y recursos
humanos de los HCA

Uno de los pasos de supervisién en el proceso de la puesta en marcha vy el segui-
miento de los centros de HCA es la verificacion de los distintos aspectos que se indi-
caron en la Base de Licitacion, en la lista de requerimientos como son:

1) Requisitos técnicos y funcionales de los centros de HCA.

2) Equipamientoy mobiliario minimo de los ambientes de los Centros de HCA
bajo la modalidad de externalizacién.

3) Recursos humanos en los centros HCA bajo la modalidad de external-
izacion.

Esto debera ser supervisado por parte del equipo de supervisores de UNOPS (médi-
co) y el personal designado por el Instituto, estard basado en la verificacion del cum-
plimiento por parte del proveedor de los tres (3) aspectos mencionados anterior-
mente y que estadn contemplado en el acuerdo LTA's.

La supervision deberd solicitar al responsable de la unidad de HCA, la docu-
mentacién respectiva con el objetivo de verificar, controlar y mejorar constante-
mente la calidad de los servicios brindados.

Se espera que se brinde las mejores condiciones de calidad tanto en instalaciones,
equipamiento y mobiliario, asi como los recursos humanos cualificados para brin-
dar el servicio de hemodidlisis a los pacientes con Enfermedad Renal Crdnica.

Los instrumentos de supervision desarrollados para tal fin son los siguientes:
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1. Instrumento de supervisién de la puesta en marcha de los requisitos técni-
cos y funcionales de los centros de HCA bajo la modalidad de external-
izacién. (Ver anexo No. 6)

2. Instrumento de supervision de la puesta en marcha del equipamiento vy
mobiliario minimo de los ambientes de los Centros de HCA bajo la modali-
dad de externalizacion. (Ver anexo No. 7)

3. Instrumento de supervision de la puesta en marcha de los recursos hu-
manos en los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacién. (Ver
anexo No. 8)

4. Instrumento de supervision de seguimiento de la atencién y tratamiento en
los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacién. (Ver anexo No. 9)

Recursos humanos en los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion

Los Médicos y Cirujanos con especialidad en Nefrologia o con especialidad en Me-
dicina Interna a cargo de la atencién médica programada a los pacientes en sus re-
spectivos Centros de HCA, deberan permanecer en los mismos, mientras se reali-
zan procedimientos de hemodiélisis.

Las consultas médicas se realizardn de manera programada, para que cada paci-
ente reciba atencién al menos una vez por mes en su Centro de HCA por parte de
los Médicos y Cirujanos con especialidad en Nefrologia o con especialidad en Me-
dicina Interna. Las consultas nutricionales y psicolégicas se deberan realizar con la
frecuencia establecida, ya sea con personal fijo en los diferentes Centros de HCA
en los cuales se disponga con veinte (20) maquinas para hemodialisis 0 més; o con
personal itinerante en aquellos Centros de HCA que cuenten con menos de veinte
(20) maquinas para hemodidlisis.

Cuando no se disponga de Médicos y Cirujanos con especialidad en Nefrologia en
los Centros de HCA, los Médicos y Cirujanos con especialidad en Medicina Interna
destacados permanentemente en tales Centros de HCA podran apoyarse con el
Médico y Cirujano con especialidad en Nefrologia que funge como Nefréloga Coor-
dinadora o Nefrélogo Coordinador de cada Lote Adjudicado, a través de herramien-
tas de telemedicina que incluyan por lo menos la transmisioén de datos, audio y vid-
eo en formatos de alta resolucién que garanticen la segura provisiéon de los servicios
asistenciales mediante la transmisién de datos de indole médico.

El proveedor se responsabilizara de la capacitacion e idoneidad de su personal para
el desarrollo de las tareas de la especialidad.

Parala gestiény mantenimiento de los Centros de HCA, el equipo supervisor debera
verificar al momento de la apertura y en seguimiento, con el siguiente personal pro-
fesional:

1. Personal asistencial.

1.1.  Nefréloga Coordinadora o Nefrélogo Coordinador.

1.2.  Médico y Cirujano con Especialidad en Nefrologia o Médico y
Cirujano con especialidad en Nefrologia.

1.3.  Médica y Cirujana con especialidad en Medicina Interna o
Médico y Cirujano con especialidad en Medicina Interna.

1.4.  Licenciada o Licenciado en Nutricién o Médico y Cirujano con
especialidad en Nutricién o Maestria en Alimentacioén y Nu-
tricién.

1.5.  Licenciada o Licenciado en Psicologia o Médico y Cirujano con
especialidad en Psiquiatria.



Coordinador técnico asistencial.
Técnica o técnico Universitario en Hemodidlisis, Enfermera o
enfermero graduado, Enfermera o enfermero auxiliar.

No

2. Personal técnico.
2.1. Personal técnico del servicio in situ.
2.2. Personal técnico del servicio centralizado.

3. Personal administrativo: adicionalmente, dentro del personal admin-
istrativo que prestara apoyo al desarrollo de las operaciones por par-
te del Contratista, se espera que el Contratista cuente con el personal
necesario para cubrir los siguientes servicios complementarios:

3.1.  Administracion.
3.2.  Contabilidad.

3.3.  Archivo.

3.4. Almacenamiento.
3.5. Logistica.

3.6. Informaética.

3.7.  Transporte en casos de emergencia.
3.8.  Mensajeria.

3.9. Cocina.

3.10. Mantenimientoy limpieza.

3.11.  Lavanderia.

3.12. Seguridad.

Xl. Supervision biomédica

La supervision biomédica de los servicios incluidos en el Contrato de Hemodialisis
Ambulatoria mediante la modalidad externalizada tiene por objeto asegurar que el
Proveedor de dichos servicios desarrolle las acciones necesarias que garanticen la
disponibilidad permanente de la tecnologia disponible para el desarrollo de las ses-
iones de tratamiento en los diferentes centros de HCA.

El Proveedor debe contribuir en la mejora progresiva de la funcionalidad de las op-
eraciones, por tal motivo, la supervision biomédica ha desarrollado una serie de
instrumentos técnicos que permitiran la verificacion y el registro de aspectos con-
tractuales relacionados a la gestion, uso, servicio y mantenimiento de la tecnologia.

La frecuencia de las visitas sera trimestral con o sin previo aviso. Cabe mencionar
que ademas de la revision de la documentacién en el Centro de Documentacion
Técnica (CDT), la supervisién biomédica podra hacer revision del estado de funcio-
namiento de los equipos de hemodidlisis y tratamiento agua, asi como del estado
de conservacion de los sillones y de la aplicacion de las Buenas Practicas de Alma-
cenamiento y Distribuciéon de los insumos.

111 Metodologia de conformacién de los instrumentos de supervision
biomédica

Los instrumentos de supervisién biomédica estan relacionados con las diferentes

variablesindicadas enla Base de Licitacién, en la lista de requerimientos. Por tal mo-

tivo, en cada uno de ellos se incluye la respectiva férmula o requerimiento para que

los profesionales a cargo de la supervision tengan como referencia lo que contrac-

tualmente fue acordado.

Los instrumentos de supervision biomédica han sido conformados de tal mane-

PROYECTO

Manual de Supervisién del Servicio de Hemodialisis Cronica Ambulatoria “Externalizada”,

£ eunops

del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social - IGSS. ITB 2019/11314



ra que se permita la recopilaciéon de informacién de interés, de una manera siste-
matizada para posteriormente realizar los andlisis pertinentes, y de ser requerido,
se solicite al Proveedor, el desarrollo de acciones correctivas que permitan superar
cualquier situacién fuera de lo aceptable.

& En los instrumentos de supervisién biomédica, se han incluido campos que orien-
Oo tan respecto al personal que formara parte en cada uno de ellos, dado que por su
=) naturaleza habra algunos en los que participan UNOPS, el Instituto y el Proveedor,
Dl mientras existen otros en los que la participacién no incluya a todos los actores cit-
O ados.

o Te

Los instrumentos incluyen ademas indicadores numéricos de cumplimiento, que
permitan concluir respecto a los resultados obtenidos (figura 1).

48

Cumplimiento del mantenimiento
preventivo L~

Resultado Obtenido

Conclusién

Sesiones de mantenimiento preventivo
desarrolladas

Resultado

x 100 esperado [>95%]

Sesiones de mantenimiento preventivo
planificadas

No conformidad
Grave [<70%]

Cumplimiento con Pruebas de Seguridad
Eléctrica 7\
Resultado Obtenido & 2 %

N Concuszn

Resultado espe-
rado [100%]

Sesiones de seguridad eléctrica
desarrolladas

x 100

Sesiones de mantenimiento preventivo
planificadas

No conformidad
\Grave [<70%] y,

Férmula o requerimiento.

Resultado obtenido.

l I Indicadores numéricos de cumplimiento.
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Figura 1. Efemplo de ubicacién de Férmula o requerimiento, Resultado obtenido e Indicador numérico
de cumplimiento, en instrumento de supervision biomédica.

Los instrumentos de supervisidn biomédica desarrollados son los siguientes:

1. Instrumento de supervision biomédica de los componentes de los Kits de He-
modidlisis. (Ver Anexo No. 12)

2. Instrumento de supervisiéon biomédica de la puesta en marcha del equi-
pamiento de hemodialisis en el centro de HCA. (Ver Anexo No. 13)

3. Instrumento de supervisién biomédica de la puesta en marcha del equi-
pamiento médico de apoyo en el centro de HCA. (Ver Anexo No. 14)

4. Instrumento de supervision biomédica de la puesta en marcha conrelacion al
Centro de Documentacién Técnica. (Ver Anexo No. 15)



5.  Instrumento de supervisién biomédica de seguimiento, con relacién al Centro
de Documentacién Técnica en el Centro de Hemodialisis. (Ver Anexo No. 16)

6. Instrumento de supervisién biomédica al seguimiento por parte del Proveedor
del almacenamiento de insumos. (Ver Anexo No. 17)

7. Instrumento de supervision biomédica para el seguimiento de la entrega del
informe mensual por parte del proveedor de HCA. (Ver Anexo No. 18)

1.2 Metodologia de llenado de los Instrumentos de supervision biomédica

Para el correcto llenado de datos que requieren los diferentes instrumentos de su-
pervisién biomédica, esimportante tomar en cuenta lo siguiente:

Deberan llenarse en presencia de las personas que compareceny que
firmaran el instrumento una vez concluido el proceso de supervision.

Debera llenarse con letra clara y legible, respondiendo cada una de las
casillas dispuestas en el mismo.

Deberé indicarse el cumplimiento con el aspecto supervisado con un
Sl o NO respecto al cumplimiento o incumplimiento de este. Cuando
corresponda y esté disponible la opcién N/A (No Aplica) en el instru-
mento de supervision, deberd igualmente dejarse indicado.

En la seccidén de Observaciones adicionales deberéa colocar alguna
situacion relevante encontrada en el proceso de supervision.

Todasy cada una de las hojas del instrumento de supervision deberan
serfirmadas por cada uno de los involucrados en el procedimiento de
supervision.

Debera llenarse el listado de participantes en la supervisién al mo-
mento definalizar, sin borrones nitachones, rubricdndolay sellandola.

Una vez obtenida la informacién requerida en la supervision y vigilan-
cia, se elaborara el informe correspondiente en oficina de UNOPS, re-
alizando el consolidado de datos y el analisis de la informacion.

En cuanto alos pasos a seguir para el llenado de datos en los instrumentos de super-
vision biomédica, el orden debe ser como sigue:

1.

2.

Identificar a todos aquellos que seran parte del proceso de super-
visién, indicando, ademas, la fecha de realizacién del procedimiento.
Enlos casos que aplique, seleccionar la muestra documental, de equi-
pos, o de insumos, sobre la cual se desarrollara el procedimiento.
Desarrollar el procedimiento de supervision biomédica, llenando los
espacios establecidos para tal fin en el instrumento de evaluacion.
Obtener totales y el resultado de cumplimiento, aplicando la férmula
indicada.

Concluir respecto al cumplimiento o no de los indicadores numéricos
porcentuales esperados.

En el caso que el desarrollo de la actividad de supervisidon arroje situa-
ciones no previstas en las Observaciones adicionales debera colocar
alguna situacién relevante encontrada en el proceso de supervision.
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1 Dializador
[1.1+1.2+1.3+1.4+1.5+1.6 de la Tabla de Identificacién de 3,000 3,000
insumos autorizados y contratados]
2 Set de lineas arteriovenosas 3,000 3,000 1
3 Set de dos agujas para fistula 3,000 3,000
4 Concentrado de acido para hemodialisis 25 25
5 Concentrado de bicarbonato 3,000 3,000
6 Agente para desinfeccién quimica i 20 20 i
Cantidad Total de Kits de Hemodialisis 3,000 3,000
[1=2=3=5] 2
Resultado Obtenido 3000 ,100=100%
3,000
No de Kits de Hemodialisi en fisico CONCLUSION
x100
Resultado E d
No de Kits de Hemodialisis de esutace cspel’a ° 3
; : [>95%] L
acuerdo a inventario <
No conformidad
Grave [<70%] I D l

N

Figura 2. Detalle de pasos a seguir para el llenado del instrumento de supervision biomédica.

7. Firmary rubricar todas las paginas que conforman el instrumento de
supervision biomédica desarrollado y finalizado.

1.3 Etapas de verificacion del cumplimiento
11.31  PuestaenMarcha

Se define como Puesta en Marcha, tanto a la etapa previa al inicio del periodo contractual
en la cual se hara la verificacién de las caracteristicas técnicas de los insumos y equipos
incluidos en el Acuerdo; asi como al procedimiento que se desarrolla en un equipo médi-
co antes de que sea dispuesto para el servicio.

Por tal motivo, cuando el equipo se encuentre disponible en los centros HCA, se verifica
para asegurarse de que coincida con lo establecido en el Acuerdo y que funciona con-
forme alo especificado.

En cuanto al equipamiento médico de apoyo con cierto grado de complejidad requerido
en los requisitos técnicos de equipamiento de las Bases de licitacion, estos deberan ser
evaluados previamente por el equipo técnico de UNOPS para su aprobacion, garantizan-
dose el cumplimiento de las especificaciones técnicas establecidas.

Unavez superadas estas etapas, se podra verificar que el personal usuario y técnico debi-
damente capacitados garanticen que las sesiones de hemodidlisis sean conforme tanto
alos protocolos asistenciales, como a las indicaciones del fabricante de los equipos e in-
sumos.

11.3.2  Seguimiento

Se define como seguimiento, todas aquellas actividades disefiadas para verificar el
desarrollo de las acciones pertinentes por parte del Proveedor, en las cuales se bus-
cagarantizarla gestion y el estado operativo de los equipos incluidos en el Acuerdo.

Como resultado de la Supervisién en cada una de las Etapas de verificacién desar-
rollada, UNOPS podré indicar mediante un distintivo tipo “sticker”, aquellos equipos
que han sido objetos de andlisis.



XIl. Plan de mejora continua

En caso que la supervision del servicio realizada por el equipo supervisor de UNOPS,
en conjunto con el IGSS detecte alguna no conformidad con relacién a los términos
y condiciones de la presente contratacion, se acordara con la unidad de hemodiali-

sis supervisada, la implementacién de un Protocolo de Mejora (PM) para la correc- %
cién de la no conformidad detectada, el cual incluiré: OQ
oo
1. Descripcién de no conformidad; =
2. Indicador afectado (y sus fuentes para el calculo) por la no conformidad; 8%
3. Fechade ocurrencia de la no conformidad; oo
4. La(s)accién(es) requerida(s) para la correccién de la no conformidad;
5. Plazo(s) para la ejecucién de la(s) accion(es) requerida(s) para la correc-
cién de la no conformidad;
6. Responsable(s) ejecucion de la(s) accidon(es) requerida(s) para la correc-

cién de la no conformidad,;

7. Metadela(s) accidon(es) requerida(s) para la correccién de la no conformi-
dad, incluido el Indicador;

8. Determinacién de la Fecha Final para la Subsanacion (FFS), la cual sera fija-
da de acuerdo con la complejidad o gravedad de la no conformidad;

9. Fecha(s) de verificacion intermedia del progreso de las acciones y/o verifi-
cacion final de la subsanacién de la no conformidad.

A continuacién, se presenta la ficha de protocolo de mejora (PM) para servicios de
HCA:

DATOS GENERALES
Proveedor:
Direccioén:
Departamento: Municipio:

Nombre del contacto:
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Médico Supervisor:

Correo electrdnico:

Fecha de supervision actual:
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Fecha de ocurrencia de la no conformidad:
/ / / /

Descripcion de la no conformidad:

Indicador afectado (y sus fuentes para el calculo) por la no conformidad:

La(s) accidn(es) requerida(s) para la correccién de la no conformidad:
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Plazo(s) para la ejecucién de la(s) accién(es) re- | Responsable(s) ejecucion de
querida(s) para la correccién de la no conformidad: | la(s) accién(es) requerida(s)
para la correccién de la no
conformidad:

Meta de la(s) accidn(es) requerida(s) para la correccién de la no conformidad, in-
cluido el indicador:

Determinacién de la fecha final para la subsanacién (FFS), la cual seré fijada de acu-
erdo con la complejidad o gravedad de la no conformidad:

/ / / /

Fecha(s) de verificacién intermedia del progreso de las acciones y/o verificacion
final de la subsanacién de la no conformidad.

/ / / /

Por lo anterior firma y sello de conformidad.

INSTITUCION/
NOMBRE FIRMA
EMPRESA
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Anexo No. 1.

Instrucciones para el llenado del instrumento de supervision del servicio de Hemodialisis Ambu-
latorias Externalizada para pacientes del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

Para el correcto llenado de datos que requiere el presente formulario, debera seguir los siguientes pa-
Sos:

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

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

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

4. Enlaseccion de observaciones debera colocar alguna situacion relevante encontrada en
el proceso de supervisién y vigilancia.

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

6. Deberd llenarse el listado de participantes en la supervisién al momento de finalizar, sin
borrones ni tachones, rubricandola y sellandola los supervisores y la persona designada
por el proveedor.

7. Unavezobtenidalainformacion requerida enla supervision y vigilancia, se elaboraré el in-
forme correspondiente, realizando el consolidado de datos y el andlisis de la informacién.
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Anexo No. 2. Formato de hoja de cronologia de examenes de laboratorios

Instiuto Guatemalieco
deSeguidad Social

INSTITUTO GUATEMALTECO DE SEGURIDAD SOCIAL
HOJA DE CRONOLOGIA DE LOS EXAMENES DE LABORATORIOS Y DIALISANCIA

EXAMENES DE INGRESO

Hemoglobina

PROYECTO
AMEDIGSS

£ eunors

Hematécrito

Calcio

Nombres:

Fecha de ingreso al programa: Afo:

=10

Apellidos:

Hemoglobina

Hematdcrito

Calcio

Fésforo

Electrolitos (Potasio, sodio y cloro)

Creatinina

Nitrégeno de urea en sangre

Glicemia

Acido Urico

Ferritina

% de Saturacién de hierro

Transferrina

Acido félico

Transaminasas (TGO/TGP)

Bilirrubina total (directa e indirecta)

Hormona paratiroidea (PTH)

Proteinas totales (Relacion alb/glob)

Colesterol

Triglicéridos

TP/TPT/INR

Antigeno de superficie y anticuerpo CORE Hepatitis B

Antigeno Hepatitis C

PERIODICIDAD DE EXAMENES: | = INGRESO, M

Prueba de VIH

Aclaracién de urea con relacién a volumeny tiempo (Kt/V)

Tasa de reduccion de urea (URR)

MENSUALES, T=TRIMESTRAL, S = SEMESTRAL

Fosforo

Electrolitos (Potasio, sodioy cloro)

Creatinina

Nitrégeno de urea en sangre

Glicemia

Acido trico

Ferritina

% de Saturacion de hierro

Transferrina

Acido félico

Transaminasas (TGO/TGP)

Bilirrubina total (directa e indirecta)

Hormona paratiroidea (PTH)

Proteinas totales (Relacion alb/glob)

Colesterol

Triglicéridos

TP/TPT/INR

Antigeno de superficie y anticuerpo CORE Hepatitis B

Antigeno Hepatitis C

Prueba de VIH

EXAMENES MENSUALES

Hemoglobina

Hematécrito

Calcio

Fosforo

Electrolitos (Potasio, sodio y cloro)

Creatinina

Nitrégeno de urea en sangre

Glicemia

Acido trico
EXAMENES TRIMESTRALES

Transaminasas (TGO/TGP)

Bilirrubina total (directa e indirecta)

Hormona paratiroidea (PTH)

Proteinas totales (Relacion alb/glob)

Colesterol

Triglicéridos

TP/TPT/INR

EXAMENES SEMESTRALES

% de Saturacion de hierro

Transferrina

Acido félico en sangre

Ferritina

Hormona paratiroidea (PTH)

Antigeno de superficie y anticuerpo CORE Hepatitis B

Antigeno Hepatitis C

Prueba de VIH
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Anexo No. 3. Formato de hoja de vigilancia de accesos vasculares e inmunizaciones

LY, | Apellidos:
(724 e SequidaSoc
,99 Fecha: | Sexo: | Edad:
Gla)
) | | | |
02
o Te

ESTADO DE INMUNIZACION

Vacunacion 1ra. 2da. | 3ra. | Refuerzo
dosis | dosis | dosis

56

VHB

Haemophilus
Influenza

Estreptococos
Pneumonia

Pruebasserolégicas | VHB | VHC | VIH | Titulo
>10 Anti-
HBsAG

Ultima fecha

Resultado

Numeracién segln orden cronoldgico

5 No Fechade Ubicacién Tipo Fecha de retiro Observaciones
e colocaciéon anatémica
S

Q@

e}

o

©

—

Q

+—

O

=

@©

©)

Tipo: Temporal (Temp), Permanente (Permn), Tunelizado (Tune)

No. Fechade Ubicacién Tipo Fecha deretiro Observaciones
colocacién anatémica
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Fistula
Arteriovenosa/

Tipo: Autdloga (Auto), Heterdloga (Hete).

Observaciones
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Anexo No. 4. Forrmato de consentimiento informado para tratamiento de hemodialisis

-

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ELTRATAMIENTO 7’;‘

de Seguridad Social

DE HEMODIALISIS AGUDAY CRONICA

Nombre del paciente:

Nombre del médico que informa:

Fecha: / /

INFORMACION GENERAL:

Soy consciente que padezco de una enfermedad de los rifiones que requiere reemplazar la funcién que deberian
realizar estos. La enfermedad no permite que mis riflones funcionen como deberian hacerlo para eliminar im-
purezasy desecho de misangre.

El equipo médico me ha explicado el procedimiento necesario para tratar mi condicién y entiendo que el proced-
imiento que se me ofrece en esta ocasién para reemplazar la funcion de mis rifiones es:

La Hemodialisis: tratamiento con rifidn artificial, que implica el paso de la sangre a través de un dispositivo espe-
cial, el filtro de didlisis o rifidn artificial, que actta eliminando las impurezas o téxicos y el exceso de liquidos que se
acumulan en el organismo. Este tratamiento se realiza con periodicidad tres veces a la semana, inter diarias y una
duracion de 4 horas (crénica) o cuando se indique en cada caso (aguda).

Entiendo que este tratamiento de didlisis crénico no curara ni evitara la progresion de la enfermedad renal o la apa-
ricién de otras enfermedades relacionadas o no con el procedimiento.

Con el tratamiento propuesto se ofrece sustituir algunas de las funciones (no todas) que los rifiones ya no pueden
realizar.

Estoy, asimismo, informado de los beneficios que se obtienen de los procedimientos dialiticos. Estos consisten
en soporte de vida para los pacientes con insuficiencia renal, mejoria de las manifestaciones de uremia y detoxifi-
cacién de varios elementos que se acumulan cuando los rifiones no ejercen su funcion.

Se me ha explicado que en este centro de didlisis no se reutiliza el dializador y que se me pondra un filtro nuevo en
cada sesion de hemodidlisis.

Comprendo que es necesario que como paciente renal crénico en didlisis debo cumplir ciertas restricciones con
respecto a laingesta de algunos alimentos, liquidos y otras sustancias como medicamentos. Es mi responsabilidad
cumplir las indicaciones dadas por los profesionales que me atienden (equipo de didlisis) para evitar las posibles
complicaciones resultantes del no cumplimiento de dichas indicaciones. Comprendo la importancia de cumplir
con la medicacién y la dosis adecuada de didlisis, dosis que puede variar con el tiempo y la situacién clinica y que
implica una estrecha relacién con “el tiempo” de duracién (en horas) y la cantidad de sesiones de hemodidlisis por
semanay otras variables técnicas de los procedimientos. Me comprometo a seguir estrictamente las indicaciones
que me hagan los profesionales que me tratan, reconociendo, tal como se me ha explicado detalladamente, que la
falta de cumplimiento de las mismas puede significar la aparicién en el corto, mediano o largo plazo de complica-
ciones relacionadas directamente con dosis insuficiente del tratamiento y que ello implica un grave riesgo para mi
evolucion clinica'y un mal pronéstico para mi calidad de vida y expectativa de vida.

Me comprometo a notificarinmediatamente a mi médico o equipo tratante cualquier efecto extrafio, reaccién ad-
versa o problemas que pudiera padecery que pudieran o no estar relacionada con estos tratamientos.
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Entiendo los motivos y autorizo realizar los estudios de laboratorios de rutina y especiales que el equipo tratante considere
necesarios y con la frecuencia que dicten las normas del servicio, para controlar mi evolucién clinica e investigar la presencia o
ausencia de algunos virus en sangre como Hepatitis B, Hepatitis Cy VIH - SIDA.

Comprendolanecesidad de observarbuen comportamiento en el centroy me comprometo a ser solidario con mis comparieros
de tratamiento y los responsables del manejo de este centro de didlisis. Me comprometo a respetar y acatar las indicaciones
gue ante imprevistos, urgencias o emergencias pudiera surgir. Entiendo perfectamente bien que las sugerencias o pedidos que
me pudieran hacer no perjudicaran mitratamiento e intentaran evitar males mayores para mi, el resto de los pacientes o el fun-
cionamiento del centro, teniendo en cuenta que las decisiones se tomarén siempre considerando el sentido del bien comun.

Para la asignacion de los dias y horas en los que tengo que acudir a hemodializarme (turnos de hemodidlisis) podré escoger el
diay horario de acuerdo a la prescripciéon médica y/o a los espacios disponibles. Para solicitar un cambio de horario ya sea tem-
poral o permanente, deberé contar con la autorizaciéon de mi médico tratante y debera haber espacio disponible en el turno
que se solicita. También me doy por notificado y acepto que “por razones del servicio” pueden sufrir cambios en el funciona-
miento del centro de didlisis y que ello implicaria la necesidad de eventuales modificaciones en los horarios o dias de mi trata-
miento de hemodidlisis. Me comprometo aceptar esos cambios, siempre y cuando los mismos no signifiquen un considerable
trastorno o pudieran perjudicarme en la actividad o trabajo que pudiera estar desarrollando.

EN QUE CONSISTE EL PROCEDIMIENTO DE HEMODIALISIS:

Se me ha informado que para la realizacién de hemodidlisis debe de contarse con un acceso vascular (para tener acceso a mi sangre).
El tipo de acceso a instalar esta condicionado a la urgencia de hemodidlisis y el estado que en mi calidad de paciente presente. Estos
accesos vasculares tienen una duracion que depende de varias condiciones entre las cuales se destacan el cuidado que yo le brinde
como paciente y el equipo tratante, asi como las enfermedades agregadas que en mi calidad de paciente padezca, el estado de mis
arterias y venas (por ejemplo: diabetes mellitus). Los accesos vasculares se colocan en las venas de los pacientes para obtener un flujo
adecuado de sangre que permita realizar el procedimiento de hemodidlisis en un tiempo aceptable. Esta realizacién con frecuencia
requiere de unaintervencion quirlrgica.

La hemodidlisis es un procedimiento que, con auxilio de una maquina destinada para este fin, requiere que la sangre circule a través de
unfiltrode didlisis (rifidn artificial) que es donde se lleva el proceso de limpieza de la sangre, asi como la extraccion de exceso de liquidos
que pueda tener. La sangre se extrae y se devuelve al paciente por medio de dos agujas que se colocan en el acceso vascular o a través
de un catéter especial para este tratamiento y la conexién se completa con un sistema de lineas de conexién.

RIESGOS DEL TRATAMIENTO CON HEMODIALISIS:

Entiendo que ocasionalmente puedo necesitar transfusiones de sangre, en cuyo caso el equipo tratante me advertira con la
anticipacion posible, entiendo ademés el riesgo implicito de la transfusién de sangre de contraer enfermedades infecciosas a
pesar de todas las medidas correctas de control laboratorial, asi como reacciones de tipo alérgicas a la misma.

También me han informado la existencia de ciertos riesgos asociados con estos procedimientos sustitutivos:

a) Laposibilidad de sufrir la infeccién en el lugar de puncién sobre la fistula o en el sitio de entrada del catéter de doble
lumen.

b) Como paciente renal tengo una mayor predisposicién a padecer enfermedades infecciosas de diferentes tipos (vi-
rales, bacterianas o por hongos) por la disminucién de las defensas que habitualmente acompana a la enfermedad
renaly las caracteristicas de los tratamientos.

¢) Laposibilidad de pérdida de sangre o complicaciones con el circuito de hemodidlisis ya que la misma sangre recorrera
por fuera de mi cuerpo (agujas, lineas de conexiodn y filtro). Entre estas se mencionan fugas o coagulacién de la sangre
dentro de las lineas del sistema que hagan necesaria ocasionalmente la finalizacién anticipada de tratamiento.
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Dentro de las complicaciones mas frecuentes esta la hipotensién (disminucién de la presién arterial con frecuencia
de hasta 30%) y dentro de las menos frecuentes el embolismo aéreo (entrada de aire en sus venas), hemorragias ce-
rebrales, convulsiones, asi como el desencadenamiento de un evento cardiovascular como el infarto al miocardio, ya
gue como enfermo renal crénico tengo mayores probabilidades de sufrir complicaciones de este tipo que, aunque
poco frecuentes son de mucha gravedad incluso con riesgo elevado de mortalidad.

La posibilidad de mareos, nduseas y vémitos, picazén, calambres musculares, dolor en la espalday el pechoy dolor de
cabeza; suelen aparecer en las primeras sesiones, pero ceden con tratamiento especifico.

Complicaciones graves, pero poco frecuentes: reacciones alérgicas: se puede presentar en forma de resfriado como
tos, estornudos y picor de ojos en las formas leves; dolor abdominal, diarrea, urticaria y malestar general en las mod-
eradas, dificultad respiratoria y edema generalizado en las graves, que pueden poner en peligro su vida.

RIESGOS PERSONALIZADOS:

QUE OTRAS ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO HAY:

Me han informado que existen alternativas a estos tratamientos, incluyendo:

a)

b)

©)

La dialisis peritoneal: la eliminacion de las impurezas o toxicos y el exceso de liquidos que se acumulan en el organis-
mo, se realizar con un intercambio de liquidos dentro del abdomen. Este tratamiento se puede administrar en un cen-
tro de didlisis peritoneal o por el propio paciente o un familiar después de haber sido entrenados por el equipo tratante,
dependiendo de la modalidad indicada.

Trasplante renal de donador vivo relacionado familiarmente o no relacionado familiarmente (un familiar u otra
persona que done uno de sus riflones). La realizacién de un trasplante de rifién requiere de estudios adicionales ya
que existen condiciones que pueden impedir en forma temporal o permanente la realizacién de un trasplante.

Negativa a recibir o continuar con el tratamiento sustitutivo (que es el derecho que posee todo ser humano de
libre eleccion y autodeterminacion). Entiendo que esta Ultima opcidn implica riesgo de muerte ya que no es posible
la vida por debajo de un limite de funcién renal sin sustituirla por alguna forma de reemplazo de la funcién renal (he-
modidlisis, didlisis peritoneal o trasplante de un rifién).

Entiendo que cada modalidad tiene sus indicaciones, ventajas, riesgos y consecuencias.

DECLARO:

Que tengo conocimiento y reconozco que la practica de la medicina no es una ciencia exacta y que ninguna persona de este
equipo médico tratante me ha dado ninguna garantia, expresa o insinuada, de curacién o resultado exitoso que exceda las
posibilidades de estos tratamientos y que, mas aln, se puede esperar ciertas incomodidad y sintomas persistentes o agrega-
dos como parte de la evolucién y naturaleza de la enfermedad.
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Se me ha dado amplia oportunidad de leer estas hojas de informacién o consentimiento informado. Comprendo todo lo anteriory lo
comenté con quienes lo crei conveniente, que he formulado las preguntas que consideré necesarias con respecto a los tratamientos
propuestos y que me han ofrecido, que puedo realizar mas preguntas cuando lo considere necesario durante todo el curso del trata-
miento, acerca de los aspectos que aqui fueron descritos como de cualquier tema relacionado a mitratamiento.
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2

@)
=
)
L
p-
o
o
o

Doy mi pleno CONSENTIMIENTO para que el equipo tratante de este centro de didlisis me administre el tratamiento de HE-
MODIALISIS, los cuidados y tratamientos complementarios que pueda requerir para mi méas efectiva y correcta atencion, in-
cluyendo mi autorizacién al personal de salud para la atencién de contingencias y urgencias derivadas del acto autorizado,
atendiendo al principio de libertad prescriptiva.

T
e
BN Nombresy apellidos del Paciente:
g
9 Edad: Domicilio: DPI:
d
o Nombre del representante legal, familiar o allegado de la/el paciente:
o<
g3
SE Edad: Domicilio:
Q5
£5
<8 DPI:
foal
O 5 Declaro que el Dr./Dra.
(ON7)]
-(_‘L’G N Colegiado No. me ha explicado detalladamente la necesidad de la realizacién de tratamiento de he-
5 3 modidlisis por mi condicién clinica como paciente con Insuficiencia Renal Crénica y he comprendido la informacién que me
€3 ha brindado.
(O e}
55
o .2
$=
Q2
o9 . . ~
> En la ciudad de Departamento de el dia del mes y afo
69
o O
TS
5 g
25
b=
23
£X0]
" O . . . T
25 Firma del paciente y/o representante legal, Firmay sello del médico
B
T B . .
2 < familiar o allegado de la/el paciente
S ©
= O
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REVOCACION O NEGATIVA PARA LA PRACTICA DE HEMODIALISIS

Yo, manifiesto que he sido informado por el (la) Dr.(a)

enfecha:/ / / /, del procedimiento de Hemodidlisis, asi como de
los beneficios y riesgos que se esperan de su aplicacién, e igualmente de las consecuencias que se derivan de su no realizacion.
He comprendido toda la informacién que se me ha proporcionado y mis dudas han sido resueltas.

DECLARANDO MI NEGATIVA, para que se me practique el procedimiento de hemodidlisis, asumiendo las complicaciones que
de esta decisién puedan derivarse.

Nombres y apellidos del Paciente:

Edad: Domicilio:

DPI:

Nombre del representante legal, familiar o allegado de la/el paciente:

Edad: Domicilio:
DPI:
Declaro que el Dr./Dra.
Colegiado No. me ha explicado detalladamente la necesidad de la realizacién de tratamiento de he-

modidlisis por mi condicién clinica como paciente con Insuficiencia Renal Crénicay he comprendido la informacién que me
ha brindado.

En la ciudad de Departamento de el dia del mes y afio

Firma del paciente y/o representante legal, Firmay sello del médico

familiar o allegado de la/el paciente
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Anexo No. 5. Formato de evaluacion de enfermedad del riiién y calidad de vida” kidney disease and
quality of life™ (KDQOL™- 36)

g SR> HOJADE EVALUACION DE ENFERMEDAD DEL RINON Y CALIDAD
25 o DE VIDA (KDQOLTM - 36)
L)
T La

| | | |
| | | |

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

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

62

SU SALUD
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, ¢dirfa que su salud es: (Marque 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? (Marque 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.

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.

Manual de Supervisién del Servicio de Hemodialisis Cronica Ambulatoria “Externalizada”,
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5. Hatenido limitaciones en cuanto al tipo de trabajo
u otras actividades.
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Durante las Gltimas 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 delo 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, écuanto 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
o e s e s

Estas preguntas se refieren a como 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 Gltimas 4 semanas...
CASI MUCHAS CASI
- SRS SIEMPRE | VECES NUNCA

9. ¢(Sehasentido

tranquiloy 1 2 3 4 5 6
sosegado?

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

11. {Se hasentido
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 unacruzxla
casilla que mejor corresponda con su respuesta).

SIEMPRE ASISIEMPRE | ALGUNASVE- | CASINUNCA
o e s e s
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SU ENFERMEDAD DELRINON o Gumemate
¢Enquémedida considera cierta ofalsa en sucaso cadaunade las siguientes afirmaciones? (Marque
con una cruz x la casilla que mejor corresponda con su respuesta).

_ TOTALMEN- [ BASTANTE | | J . | BASTAN- | TOTALMEN-
TECIERTO | CIERTO TEFALSO | TEFALSO
13. Mienfermedad

del rifidn
interfiere 1 2 3 4 5

demasiado en mi
vida.

14. Mienfermedad
delriidén me
ocupademasiado
tiempo.

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

16. Mesientouna
cargaparala 1 2 3 4 5
familia.

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

|| napa | unpoco | ReGuiar | MucHo | MuchisiMO

fuerzas?

17. ¢Dolores 1 5 3 4 5
musculares?

18. ¢Doloresenel 1 5 3 4 5
pecho?

19. {Calambres? 1 2 3 4 5

20. ¢l?|cazon enla ] ’ 3 4 5
piel?

21. ¢$equedad de 1 5 3 4 5
piel?

22. (Faltade aire? 1 2 3 4 5

23. éDesmayos o ] 5 3 4 5
mareo?

24. ¢Fal§a de ] » 3 4 5
apetito?

25. ¢Agotado/a, sin ] 5 3 4 5




iueamene | 20, SENtUNMECi-

de Seguridad Social . . g
miento (hormi- ] > 3 4 5 0
gueo) de manos oM
o pies? =)

Ll
27. ¢{Nauseas o mo- 62
lestias de est6- 1 2 3 4 5 Le

mago?

28a. (Sélo para pa-
cientes hemodiali-
sis) ¢Problemas con
lafistula?

n
w
>
[62]
&

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

¢Problemas con el
catéter?

EFECTOS DE LA ENFERMEDAD DEL RINON EN SUVIDA

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

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

1 2 3 4 5

éLimitacion de
[{o]UlTe o1

éLimitacionesenla
dieta?

¢Su capacidad para
trabajar en la casa?

del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social - IGSS. ITB 2019/11314

¢Su capacidad para
viajar?

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

Manual de Supervisién del Servicio de Hemodialisis Cronica Ambulatoria “Externalizada”,

¢Tensiéon nerviosa

0 preocupaciones
causadas por su
enfermedad del rinén?

éSuvida sexual? 1 2 3 4 5

¢Su aspecto fisico? 1 2 3 4 5
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(KDQOLTM -36)

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

PUNTUACION DE EVALUACION DE ENFERMEDAD DEL RINON Y CALIDAD DE VIDA

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

Respuestas PreguntasNo.4-7
2niveles Puntuacién
1 0
. 2 100
©
Ee]
N
?;5 Respuestas PreguntasNo.2y3
g 3niveles Puntuacién
L
@ 1 0
S <
g 50
S —
g & 3 100
<8
3
z =
O B PreguntasNo.1,8,17
z o Respuestas PreguntasNo.12-16 Respuestas -27,28a,28b, 29 - 36
27
< é 5niveles Puntuacion 5niveles Puntuaciéninversa
O
% 8 1 0 1 100
©
T3 2 25 2 75
3=
2o 3 50 3 50
23
3 4 75 4 25
9 9
2 § 5 100 5 0
5@
:§ &
g § Respuesta Pregunta 11 Respuesta Preguntas No.9y 10
0
%7:; 9 6 niveles Puntuacion 6 niveles Puntuacién inversa
3
T &
= 1 0 1 100
2 <
S 2 20 2 80
3 40 3 60
4 60 4 40
5 80 5 20
6 100 6 0
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Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

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

PROYECTO

AMEDIGSS

£ eunors

- 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, depresidny ansiedad, nivel de energiay actividades sociales.

67

«  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, nauseas o proble-
mas con el acceso a didlisis.

. Efectosdelaenfermedad renal en la subescala de lavida diaria (items 29-36), con
elementos sobre cdmo 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 médicos y 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

del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social - IGSS. ITB 2019/11314

Las puntuaciones se informan por separado para cada una de las cinco subescalas

Manual de Supervisién del Servicio de Hemodialisis Cronica Ambulatoria “Externalizada”,

KDQOL-36.
KDQOLTM - 36
ESCALA INTERPRETACION
OPUNTOS Indica la peor calidad
devida
100 PUNTOS Indica la mejor calidad
devida
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Anexo No. 6. Instrumento de supervision de lapuestaen marchade losrequisitos técnicos yfuncionales
de los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion

Instrumento de supervision de la puesta en marcha de los requisitos,.. ... s
técnicos y funcionales de los centros de HCA bajo la modalidad de A
. . g CRITERIOS u ’
externalizacién ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES
CUMPLE NOCUMPLE | NOAPLIC/ 0
6. Lasrutasde acceso externas e internas en el Centro de O
0S GENERALES suficienteme as para permitr el de- |_Q—
oo )
Direccion: e a
personalyvisitantes. O z g
Departamento. ‘Mwwo 8. Garantiza la privacidad del paciente durante el desarrol- [a'e < :
Representante del proveedor: o o i
G
Nombres del equipo supervisor: personaly
visitantes.
10. si
i nivel, ificara la
Fecha de supervision: __[__| niveles.
11. P [
| CRITERIOS | susfamiliares.
ASPECTOSAEVALUAR (OBSERVACIONES 12
‘ CUMPLE | NOCUMPLE | NOAPLICA ‘ - cl 2
1. LICENCIAS/IDENTIFICACION ores que nosea posible brindarlo.
1. Presenta Licenci itari: linisteri y
tencia Social. 4
i : ial (IGSS),
Hemodialitico. ialitic
2. ACCESOYLOCALIZACION interna.
1. B instalaci jliarioy equi 2 Laidenti
del rétulos i
Guatemalteco de Seguridad Social (IGSS).
2. P paci i
edificaciones de actividades industriales. 3.
3.
propio, que se brindan, incluyendo sala de espera.
accesoavehiculos. 4. Di ' oni ia, tale
pit i bomberos
seguridad, atenciof jia tratante, entre otros
5. i | 5.
v i
limitada,
andaderas, sillas de ruedas, entre otras.
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ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES
6. Lasefializacio ili f)  Riesgo biolégico.
.
- . fali
7. EC caso de emergencia.
biente.
R L _ 12. fali
extintores de fuego.
Prohibido fumar.
@) Prohibidofumar. CONDICIONES FiSICAS
b) Prohibido el paso de piblico en general. 1. i iluminacié ificial, acondi-
cionamiento e higiene adecuada.
©) Prohibidoel paso a personas no autorizadas. 2 ’
d) Prohibidoingresar con alimentos. forzada,
9. ElC igui i deaire natural o forzado.
a) Protecci6n obligatoria delavista. 3. Laspared
fécil limpieza
b) Aguanopotable. 4. Lacubi i PVCycon
sya e piEor 2ailimp.
©) Utilice orejeras. ieza.
- I 5. Lospasillosy
d) Utilice proteccién facial. iominimode1.
e) Utilice zapatos de seguridad. beré ser de 1.40 metros como minimo.
f)  Utilice guantes. 6. Lospi Javabl y
g) Utilice cubre bocas. 7. Lospasi
h) Laveselas manos. especiales.
) 8. Losservicios sanitarios estin ubi —
i) Mantenerel drealimpia. modialisi ;
P sonal.
j)  Cuartoséptico.
9. L ici itari dispensa-
10. igui i i dordejabé igiénicoy di detoalla
desechables o secador eléctrico de manos.
a) Electricidad alta tension.
10. Reali jo ad internoy
b) Materialesinflamables. ien ° "
programa minimo de Seguridad Industria.
©) Materiales explosivos. 1. i iincendi i
izadas, capacitacion del personal para la gestién de
d) Materiales téxicos. emergencias.
o . 12. istema de gestion de desech
€) Radiacionesnoionizantes. isiema d
como bioinfecciosos.

) i ®
Instrumento de supervisién de la puesta en marcha de los requisitos técnicosy funcionales de Pagina 3/12
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ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES.
ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES.
(7] 6. Cuenta conun ambiente climatizado por medio de
m 13. éctri almenosla ici i i icic
resolver i i y i C
@) tizara luminacion artificial en general.
= — entre 20°Cy 26°C, con al menos 6 recambios por
14. horay gestion de flujosy humedad.
(W] ternoy externo. 7 o — —
g'_u 15 {20l serviclo de Wi Fiabierto pacientesy
2 o pafiantes, asi comoTV, hemodilisis.
@) g
x 3 5. ASPECTOS ESPECIFICOS FUNCIONALES 8. Disp
o Les e e elaRepllcado uatemalac o defe
a reciente.
e - " 9.
i arse,
b) Areadetrabajo de enfermeria
b) Recepcion 1.
2 ia todas la:
70 e anne oo,

o unan ingresoy 2. ¢ liari funcione
del Centro. inistrativasy iento
©)_Saladeespera dientes, entre otros.

3. Esu i fentesy ‘ ‘ ‘ ‘ 3. Cuentan conlavamanos distribuidos enlasala para per-
- i i con
sk
a) Saladehemodilisis 4.
1. Estaubi io semi restringido, la cual I
. accesos vasculares en miembros superiores.
P i quefacil 5. Ellavamanos contiene losiguiente:
a) Hondo,
2. L y dable).
. . " i i Ito til ivad
piezay b)
3 - inentro paredon i mediante rodilla, pedal o sensor éptico.
. , pisosy
! tre pare VP2 o o8 " jebénantissptiony
4. Posee comominimo 2salas: una general,y otra para toallas descartables.
osee comof s &) Esthubi
s " p ismas, alavi
yartifici icie mini ©) Vestidor i
o ®)cincomer dosporc o e ; ] - ‘ ‘ ‘ ‘
y “lockers” i i
una de ellas, no menora 0.60 metros. ockers

Instrumento de supervisi6n de a puesta en marcha de los requisitos técnicosy funcionales de Pagina 5/12 i @l ISR S L2 st @ Gl s s e i
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R CRITERIOS pe——
ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES
CUMPLE | NOCUMPLE | NOAPLICA ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES
MPLE | NOCUMPLE | NOAPLICA
2. i i us per- Consultori imiento psicologi
i torne, " ) Consultorio para seguimiento psicolgico
d) Servicios sanitarios 1
1. Tienenacceso directo desde salas. 2. Esp '_ y |
2 Esth - . moda,
que se desplacen enssilla de ruedas. 3. i 8 d
3. i icio higiéni ada di i i porelA
(10) estaciones de atencion.
e) Localorecinto para material de limpieza 4. Elarea del consultorio no podra ser menor a los 9.
1. ylimpi d) C
1. Almenosun (1) cubiculo para capacitacion.
2. 4 d 2 & " -~
mite ellavado del material de limpieza. . o > i~
modidlisis a los pacientesy sus familiares.
i ropios de la sala s iza la ntimidady aistami inter-
ProP - ferencias durante a educacidn.
4. Disp i
4. Elareaseencuentrabieniluminada.
5.3Aread 5. Elespaci 8 o
paciente, fantey i
a) Consultoriomédico ; i - -
6. itaci menor
1. Almenos un (1) consultorio médico. alos 9nv®.
2. Espaciosoy paraque e sal ok iosy
médico, cuenten con un area equipada, cémoda, y con- 1 a
veniente. )
3. Esdefici cepcio de P - o
pasar por para evitar suciedad y contaminacion, puertas de vaivén
yunareanomenora 16 m2.
4. Eléreadel consultoriono podra sermenor alos 12m?. 3.
ma de emergencia.
b) Consultorio para seguimiento nutricional 4 - -
1. I !
pacientes en estado de shock.
2. Espaciosoy para que tanto pacients el 5 Di " yabas-
-
moda,
p
3. Esde
i porelA H o
4. Eléreadel consultori dra los 12m?. B i
. Elareadel consultorio no podra ser menor alos 12mm?. smenes de laboratorio clinico.
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ot

OBSERVACIONES

2.
clinico.
3. y
4.
spondiente.
5.
6. a
los 9m?2.
5.4 Areas de apoyo
a) Areadetratamiento de agua
1. Di i
agua.
2.
techado,
a ’, buena
b) Areadealmacenamiento para desechos
T oi . .
temporal de desechos comunes.
2 i . .
c) Areasucia
1. Comp i
ropa suciay de residuos.
2.
delasalade didlisis u otras reas limpias.
d) Areaparamaterial delimpieza
1. Di 4 i y depésito
de enseres propios del Centro.
2. C i
cénicos.

€) Bodegadeinsumosyfarmacia

Instrumento de supervision de la puesta en marcha de los requisitos técnicos y funcionales de Pagina 9/12

los centros de HCAbajo la modalidad de externalizacion

ot

ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES

CUMPLE

NOCUMPLE | NOAPLICA

f)  Areadecilindros o central de oxigeno

1.
igeno o circuito para distribucién del mismo. ‘ ‘ ‘ ‘

g) Central deequipos

1.
insumos.
h) Areadecocina
1. Di
ables.
2. 64 y
Ia preparaciony entrega de alimentos.
3. 6A i il empresa
4. 1 )
Salud Pablicay Asistencia Social).
i) Areade comedor
1. Di 4

y consumir

j) Areadelavanderiay fo roperia
T -
del servicio de lavanderia /o roperia.

2. y
reas con las que cuenta el Centro.
lavanderfay/o central de esterilizacion.

4. i i
pia,

5. ‘camisones, pi-
jama: yponchos, camy idosy

pégina10/12 Instrumento de supervision de a puesta en marcha de los requisitos técnicos y funcionales de
y los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion

ASPECTOSAEVALUAR

IMPLE | NOCUMPLE

RITERIOS
OBSERVACIONES
NOAPLICA

posrtey

k) Otrasinstalaciones

1. Elsi ini éctri l lanor-
pacientes, iiciosy en
el Centro, debi
mas, iipos médicosy

2.1 ha-

A i itari
5. y
1 acom-

pafi ¥
sillas de ruedas.

laboratorio externo de manera aleatoria.
7. GESTION DELAEMERGENCIA

2
6. GESTION DELOS EXAMENES DE LABORATORIO CLINICO
1. E i
eedor |
la d
2. lir
3.
4.

1. para estabi
lizar: i
i HCA, sufr
y
Instituto mas cercana.
2. ¢
3. E los

cia, izael

un contrato de servicios.

Instrumento de supervision de la puesta en marcha de los requisitos técnicosy funcionales de Pagina11/12

los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion

posrtey

CRITERIOS

ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES

‘CUMPLE NO CUMPLE NOAPLICA‘

8. SISTEMA DE GESTION DELOS RESIDUOS

1 y del
Acuerdo Gubernativo 509-2001.

2. Di i

3.

4 oisp ’ ’ ’
dapor tipologia (sélidos, liquidos, peligrosos, no peligro-
505).

5.
lidos, liquidos, peligroso:

P

Para validar la presente supervision todas las hojas deben llevar la ribrica de los firmantes.

ina12/12 Instrumento de supervision dela puesta en marcha de los requisitos técnicos y funcionales de
I

los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion
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Anexo No. 7. Instrumento de supervision de la puesta en marcha del equipamiento y mobiliario minimo de
los ambientes de los Centros de HCA bajo la modalidad de externalizacién

P . 0 g 3 L
0 Instrumento de supervisién de la puesta en marcha del equipamiento. ... £
O ymobiliario minimo de los ambientes de los Centros de HCA bajo la R
Q modalidad de externalizacién RITERIOS
o ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES
L ATOS GENERALES NOCUMPLE|  NOAPLICA
> ” 6. Teléfono con unalinea telefénica dedicada para
& Proveedor: atenderlasllamadas de los pacientes al menos de
O 3 8:00a18:00 horas de lunes a sébados.
o H Direccion: 0 i
o < L Deparament wricio
Representante del proveedor: 1. Ma d pacient
2. il 4 paciente).
Nombresdel qiposupensor
3. Cuentan enel Centro e HCA conun respaldo de.
almenos el 10% del total de Maquinas para he-
modidlisis, las cuales estan en 6ptimo estado de
funcionamiento para que pueda ser utilizada en
caso defallo de alguna de las Maquinas para he-
‘modidlisis dispuesta en las unidades para atencion
; 2 Fechade supenvsion: ___[__ [ de pacientes.
4. LasMaquina para hemodialisis de respaldo esta

incluida en los protocolos de Mantenimiento Pre-

CRITERIOS ventivo

ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES 5. Disponen deun Carrode Curaciones, equipado
CUMPLE NOAPLICA o e
coninsumose instrumentos para asepsia,para la
atencion de grupos de pacientes enno mas deseis
(S (6) Estaciones contiguas
:(B 5 6. Disponen de una Mesa de mayo, para la atencion
o] degrupos de pacientes en no més de tres (3) Esta-
& 1. Connimero desillas acorde al nimero de pacien- ciones contiguas
N tesatendidos, .
T 2. Dispensador con agua, el cual deberd inclir vasos @ é
c desechables.
= 3.
Q - 1. Computadora con UPS.
2 4. Television con servicio e cable o con medios de. .
) reproduccion de video, garantizando elsano entre- 2._Esciitorioysillapara el médico.
5 tenimiento 3. i
© 5. Sanitarios para piblico, apto para discapacitados 4. Camillade examen congradilla
pu motores, de ambos sexcs.
o< . 5. Mesade Mayo.
T, 6. Carro e curaciones con rodos, equipado con nsu-
D2 1. Mobiliario para personal administrativo
3
2& 2. Archivos. 7. Anaguelfijo.
E — 3. C 8. Lampara cuello deganso.
< o 4. Centraldelsistema de cémaras devigianciaalo 9.
© N intemoy externo del Centro. 10
o 5. Sistema de control de acceso biométrico.
= - 11. Negatoscopio.
c — e .
O . ) _Equipomédico bsico para el diagnbstico:
o87]
n O pagina /1 pégina2/11  Instrumento de supervision dela puesta en marcha del equipamientoy mobiliario minimo de
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= |
ST
Qo
En
[Che]
I ®©
[opne;
© 5
O o
28
b o [y
Ee 2
CRITERIOS
— O ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES
o O CUMPLE NOAPLICA CRITERI 5
@ ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES
© 3 1._Estetoscopio. CcuMPLE | NOAPLICA
\g © 2. o 4. Estacion conun (1) lavabo hondo, de material
= e 3 uniforme (1oza oaceroinoxidabie),fos de cuello
25 3 altotipocuellodeganso, activado mediante rodila,
S 25 4. Martilo de reflejos pedal o sensor ptico,dispuesto de forma que
o @ 5. _Termometro digtal faciltela capacitacion
3 .
QG5 b) Lavabo
] . . .
A o <) Dispensaciordejabon 6. Dispensadores de toallas desechables o secador
S eléctricode manos.
Q5 9 7. Recipiente para desechos comunes
© e
= CONSUL
< B 8. Recipiente para desechos bioinfecciosos.
[%2]
S5 ¢ SALA
c = 1. ComputadoraconUPS P
&=
s % 2 1. Camillapara atencidn de pacientes.
3 2. Hectocardiogato
4. Recipiente para desechos comunes. 3. Montor
. . -
5. _Glucbmetro contrasy lancetas) 4. Carrode paro cardiaco para transportar equipos,
6. Cintaflexible para medicion de circunferencia medicamentos e insumos e caso de parocar-
(alla) dio-respiratorio conteniendolas siguientes carac
7. Talimetro,
8. Biscula conanalizador de composicin corporal 8. Facildad para suietar bandefa,jarta para
colocardepdsitosy cilindro de origeno.
9. Biscula de plataforma.
b, Cerradura de seguridad general paratodas las
CONSUL 0 gavetas
a) a . Capacidad para alojary transportar al menos:
1. ComputadoraconUPS. 1.Uno(1) desfbridory sus accesoris,2
Doce (12) medicaciones hipodérmicas, 3)
2. Veinticuatro (24) medicaciones orales.
3. Silaparaelpacienteysilla para el acon- d. 4ruedagiratorias, 2de elas consistema de
paiante. freno, i
4. Recipiente para desechos comunes. e Auilp
1. Recipiente para porta guantes.
9. Recipiente para residuos.
h.
1. Television. i, Facilde limpiar
2. Reproductor devideo o cafionera. 5
3. Gabinete para insumos con materialde curacidn. a. Equipo paracardioversiénydesfibriacién con

monitoreo de trazode Flectrocardiograma
(ECG) portti
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creos G
—
i) Sondas para cateterizaciones varias —
(sondas Foley sonda nasogstrca de
b, Laringoscopio parapacientesadhltos e diferentes limenes de atencion de
aceroinoidable, resistentea cortosiény emergencia), L Lu
autoclave, completo con su mango, imparas, >
esnucheyh i) Tubos orotraqueales de distintos 9
limenes @) H
Mango: H
. i) Elstockde consumibles/descartableses lad H
i) Mangoconforroextemoestiadoy pro mantenido l dia con reposiciones delo
istode bteras. ulizadoy delos consumibes vencicos o £
i) Concapacidad deacoplede hojas delos 5 quiontes "
tamaiios:2, 3y 4y tipoestandar rectas
yeunas). - N
Unidad de. Canti-
Hojas: PERETIED presentacion dad
i) HojaCurva (Macintosh): Nomeros2. 3 Heparina Ampolias 5
4
i Soluionfisolégca | Bokaffrascopor | 1o
4 (NaClal 09%) 1000m
. Resucitador manualpara adultos conterien Tramadol Clorhidrato) | Ampolias 0
dolosiguiente: -
Metamizol magnésico | Ampollas 0
i) Reusable, esterizable en autockave 0a
. Adrenalina Ampolias s
i) Equipo seguroy preciso, conmascarilas Auropina Ampolias 5
BicarbonatodeSodio | Ampollas 6
i) Valvulaque impidacl retomo, evitando Aminofilina Ampolas 2
reinhalacion.
Diazepam Ampolas s
iv) Vilula PEEP de hasta 10 cm HD,
Midazolam Ampolias 4 R
V) Volumen debolsa:entre 600y 2000 mL s
Dobutamina Ampolas 2 ©
Vi) Reservoriocon ispositivo deconexiona
base de presien. Dopamina Ampollas 5 ©
Conconexiénpara fuente de oxigeno i édica | Ampollas ¢ S
exema Lidocaina al2% Frascoampolla 4
Niroglcering Ampollss 4 5
) Unac) Grande mpoles > 3
Una () Mediana Salbutamol Ampolas 2 Ll>j
ii)_Una() Peaveria Solucibn paraneb- =
Bromuro de ot 2
d. Tablademasaje cardaco, dealaresistenciaa omuro e pratioP® | yizar o]
impactos, inastilabl, lavabl, con as siguien- [T pw— " ‘=
s dimensiones aprodmadas: o
ANTISEPTICOS
i) Largo:600mm. ‘(6’
AconolEtiico S
3
. Gilincho de oxigentipo " con surespectivo Comeddna Ke)
soportey regulador de oxgeno con ujometro, Yodopovidona c
Elcarro de paro deberd contenerlos siguientes consumibles: <
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<

R

)

©

13. Limpara cuellodeganso.

15. Tres (3) Setde instrumental para procedimientos

delagua deacuerdo con lanorma ANSI/AAMI
139592014 Agua para hemodidlisisy terapias rel-
acionadas de la Association for the Advancerent
of Medical Instrumentation (AAMI)incluyendo los
siguientes aspectos:

16. Tres (3) Setde instrumental para curaciones.

a) _Purezaquimica

17. Una () Mesamayo.

b)

18. Recipiente para desechos comunes.

) _Ausencia de endotoxinas.

19. Recipiente para desechos bioinfecciosos.

CUBICULO DE

inico

Deberé contar al menos con elsiguiente equipamiento

1. Almenos (2) contenedores para desechos co-
munes con tapaderayrodos.

1. Silladetoma de muestras con apoyabrazos 2. Almenos 2) contenedores para desechos bioin-
ajustables fecciosos con tapaderay rodos.

2. Mesaauxiliar con gavetas, para el resguardo AREASUCIA|
deinsumos. 1. Maquina delavado de bacinesyurinales oensu

3. Gradillas paratubos (para diferentes medi- defecto un cuarta cerrado con lavadero grande con
das) aguafiiaycaliente

4. 2. Bacinesyurinales.

5. _Recipiente para desechos comunes A DELIMPIEZA

6.

Cuenta conpiltadelavado, conventiacionnatu ‘

de Hemod

2
>
-
Q
g T %
CRITERIOS
OBSERVACIONES ERIOS > c
NOCUMPLE NOAPLICA ASPECTOSAEVALUAR (OBSERVACIONES
NocuwpLe|  NoapLica | Ne)
7. Cristaleria e insumos para el desarrollo de los 0
i Esteoscopios rocedimientosdetomade muestas >
i Esfigmomandmetroaneroide 8. Guardian (depsitopara ecoleccion de mate 0]
i Setdediagndstico: rial punzo cortante). Q
2. Otoscopio, V. AREADEAPOYO (?)
b Oftalmoscopio. o)
v Limparadeluz a) Reservadeagua o
. 1. Disponende reserva de agua potabley plan de T
. contingencia que garantice la produccion conti- 3
Vi, Glucometro, nua de agua por cuarentay ocho (48) horas para c
6. pi hemodidlisis incluso en los momentos de méxima ©
- ‘demanda; asi como en los casos de mal funciona-
7. Aparatoe nsumos paranebuizacion mientoque involeren el desarolodeactidades =
8. Cubeta deaceroinoxidable. correctivas en el sistema de suministro de agua.
9. Negatoscopios. b) Aguatratada
10. Tomas para oxigeno yfo cilindros de oxigeno para 1. Disponen de Sistema Estacionario de Tratamiento
1. 2. Todos los componentes del Sistema de Tratamien-
12. todeAgua para Hemodialisis garantizan la calidad
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£

e

(7,) CRITERIOS
PECTOS RVACI CRITERIOS
ASTECIUSACVALLIAR CUMPLE NOCUMPLE NOAPLICA BSERVACIONES ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES
| comeie | nocumeie]  womeuca |
BODEGADEINSUMOSY FARMACIA
1. Juegos de mesa consilas (de materalresistente),
@) igui i acordealnimero de pacientes por tumno de he-
— 1. Refrigeradora con alarma y registro de temperatura modialsis
(parauso exclusivo de medicamentos que requier- 2. Mesa exhibidora dealimentos.
)
1T ande cadena de fio) 3. Refrigerador doméstico
S . 2. Estanteria para nsumos + Coens
O z £ 3. Vitrina con lave para medicamentosno refigera- PR——
S dos -
o ® 3 6. Horno microondas.
< . 4. Tarimas (para evitarla colocaci6n de producto
(al €« directamente sobre el piso). AREADEL
5. ipami
6. Anagueles para almacenamiento de materiales- 1. Equipode lavadoy secado, dimensionadoalas
il capacidades deatencion del Centro de HCA
AREADECILINDROS O CENTRALDE OXIGENO 2. Lavadora independiente para el procesado de ropa
- utilzada por pacientes con enfermedades nfecto-
contagiosas
1. Giindrosde” 3. Secadora
7 2. Carro para transportarcilindros de O -
3. “Manifold de distribucién de Oen el casode con- i
tarcon red de distribucidn de O . ¥
CENTRALDEEQUIPOS
5 1. Aparato sanitarioy lavamanos.
a 2. 0
Autoclave con capacidad adecuada para el ndmero .
N de pacientes 3.
© 2. Fstanteria para bicacion del materia estér 4. Dispensadores de toallas desechables o secador
S = de manos eléctrico.
S 5._Recipiente para desechos comunes
= 6. Lavamanos con espacioabajoy puestoa unaaltura
© 1.
E 2. Lavavajilas. 7. Barrasy pasamanos en pared para pacientes con
g 3. Esufa capacidades especial
&5 4. Homo
N 5. _Procesadordealimentos.
© Di
= 6. Licuadora 1.
e} 7 Meoondas 2. Dispensadores de papel higiénico
. ispensadores de toallas desechables o secador
© 3. Dispensadoresde toallas desechabl u
8. Eauipoderefrigeracion. ‘
_3 ‘de manos eléctrico.
0 - 4. Recipiente para desechos comunes.

<
=
)
52
=
-~
(@)}
9
I
@©
op
c = ST e e e e ot e (BAETR@Si) pégina10/1 m;uumpm«—.degm.f,‘msmnuelapues:aenmaymade\eqmpwemnym.—.mlmmm(mmnde
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(ON7)]
0O
a2
ST
TG
Qo
EOD
(O e}
I ®©
o B
o5
O %o
2%
= (%]
Lo CRITERIOS
Q o} ASPECTOSAEVALUAR 'OBSERVACIONES
%) o | cumeie | nocumpe]  womeuica |
6 O 5. Vestidores con casilleros o armarios tipo lockers de
o O uso exclusivo para el personal Deberd contar con
p= = los medios necesarios que permitan guardarsus
Ne) @© pertenencias a cada personal en cada turno, con su
3 £
=
] Comentarios
Q5
Q 0]
>
) 8
Q5
T &
—_
[CIR7}
o
j
O]
= O
ravalidar la ion todas las hoj: u
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Anexo No. 8. Instrumento de supervision de la puesta en marcha de los recursos
humanos en los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion

Instrumento de supervisién de la puesta en marcha de los recursos==z= i
humanos en los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacién ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONE:

cumpLe
Médicoy
'S GENERALES Médicoy Cirujano con Especialidad en Nefrologia:

AMEDIGSS

Proveedor Titulo de Médicoy Cirjano:
Direccion g
Departamento: ‘Mummpm doalaUniversidad de San Carlos de Guatemala. O g
E
Titulo de 5
Representante del proveedor: Médicoy Cirujan Universidad o M
Nombres del equipo supervisor: . dad o P
tranjer » -
taddeCi
Titulo que acredite la especialidad en Nefrologia:
X doalaUniversidad de San Carlos de Guatemala.
Fecha de supervision: __|
Titulo que

75

ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES el

parte dela Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de San Carlos
RECURSOS HUMANOS de Guatemala.
Nefréloga Coordinadora o Nefrélogo Coordinador e 6 riginal). L
Titulo de Médicoy Cirujano: tenerse en ese estatus durante la vigencia del Acuerdo.
d: Médicay Ci Medicina Interna.

Titulo de Médico y Cirujano: 2
doalaUniversidad de San Carlos de Guatemala. %
Presentan fotocopia legalizada legible del anverso y reverso del Titulo de bl
Medicoy Cirujano, reconocido por una Universidad legalmente autorizada N

doalaUniversidad de San Carlos de Guatemala. —
Jera, P ITitulo de g
Ci Médicoy Cirujano, reconocido por una Universidad legalmente autorizada =
Titulo que acredite la especialidad en Nefrologfa: 3 ; idad Q

tanjera, P - =

Graduada o graduado de Universidad legalmente autorizada en Guatemala o tad deCi 4 x

dundodel 1]
por par os de =

Guatemala .©

e

Tiulo que o)

doalaUniversidad de San Carlos de Guatemala. )

Titulo que ©

ol Inten unaUniver- ]

parte de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de San Carlos y Qo

de Guatemala. duado el IS

c 1)L 6 cialidad por p <

tenerse en ese estatus durante la vigencia del Acuerdo. San Carlos de Guatemala, ©

.Q

pagina1/8 na2/8 Instrumentodesupervision de la puesta en marcha de los recursos humanos enlos centros de =

HCAbajolamodalidad de externalizacién Ne]

Manual de Supervision del Servicio de Hemodialisis Crt

nstituto Guatemalteco de Seguridad Social - IGSS. ITB 2019/11314

ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES pr—
ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES

riginal). L cumpLE
tenerse en ese estatus durante la vigencia del acuerdo.

tedel
sobre lagesti6n de pacientes en hemodidlisis. hemodidlisis
Licenciadaoli oM . 5 PERSONALASISTENCIAL

X Coordinador técnicoasistencial
Titulo de a Licenciatura en Nutricién:
Tiul
Carlos de Guatemala. S T
Tiulo de ‘m ©

t Titulo, Di-

plomao Constanciacomo como Licenciadofa en Enfermeria, reconocido

elacta de reconocimiento de a especialidad por parte de la Facultad de
¢ p

de laespecialidad por parte de la Facultad de Ciencias Médicas de la Uni-
versidad de San Carlos de Guatemala.

lal San di tro de H
Carlos de Guaternala. .
Tiulo de v
atres (3)af
5 ni- hemodialiss cronica.
i ! parte del
de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de San Carlos de N
Guatemala hemodiisis
6 riginal). Lz
tenerse en ese estatus durante la vigencia del acuerdo. vigente. (La
o durante avigencia del Acuerdo).
os profesional
tes en hemodidlisis.
Licenciada o Li i 0 Mé a Titulo, Dinloma oG
L irujanofa
con especialidad en Psiquiatria
dad de San Carlos de Guatemala.
dad de San Carlos de Guatemala. Titulo, Diplo-
Titulo de maoC é 5 nocid
It P i poruna Universidad legalmente autorizada en Guatemala, o en caso de ser
: D por parte dela Facultad de Ci Uni-

d & los de versidad de San Carlos de Guatemala.

Guatemale. :
Titulo,Diploma o C

G 6 D-L 6 a uado, Enfermera o Enfermero Auxiiar

tenerse en ese estatus durante a vigencia del Acuerdo.
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CRITERIOS

CRITERIOS ASPECTOS AEVALUAR OBSERVACIONES
ASPECTOSAEVALUAR (OBSERVACIONES CUMPLE NO
c NOCUMPLE | NOAPLICA
Presentan Certificado, Diploma o Constancia delfabricante de maquinas
d 6 f porel iy
Salud P @ I b técnicoen ¢
a, avalado por Gblica (fijo)
Asistencia Social (siaplica).
m [ 4 He- €l Certificado, Diploma o Constancia puede ser extendido por empresas
w modiélisis, usada(s) en el Centro de HCA en el que labore.
equipos.
Ci 0 parte del C
O 6 p les Certifi-
— hemodilisis cados, Diplomas o Constancias
( )D  vigente. (La 5 4 fotocopia legalizada leg-
durante lavigencia del Acuerdo), 6 -
Ll , st :
O 2 ¢ PERSONALTECNICO los numerales precedentes.
x 2 Personal técnico delservicio n-situ OtroPersonal
o < £ Perito en electrénica o técnico biomédicor Administracion.
Titulo, Diploma o Constancia como Perito en Electronica o Técnico
Biomédico. Contabilidad
presentan Certificado, Diploma o Constancia delfabricante de méquinas
i i Archivo,

q

ollo e os servicios requeridos.
Almacenamiento.

El Certificado, Diploma o Canstancia puede ser extendido por empresas
lamateria,

Logistica

V4S)

equipos.

Presentan legalizad ertifi- Informatica.
cados, Diplomas o Constancias.

5 presentar Transporte en casos de emergencia.
cios, a Mensajerfa.
Personaltécico del servicio centralizado Cocina
Perito en electrGnica o técnico biomédico:
pulmonesy
Titulo, Diploma o C 6nicao Técnico manipulacién dealimentosvigentes.
Biomédico. debera presentar |
é respectivo. (i autorizada

por Gblicay ial)

Mantenimientoy limpieza

suministros (si aplica).

Ambulatoria “Externalizada”,

<
-~
™
s
=
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o
© o
op
c =
2
O w0
0 O
5=
= |
S T ‘ CRITERIOS
5= ASPECTOS AEVALUAR OBSERVACIONES
S o | comrie [ nocumpie | noaruica
= 8 lCentro de HC
seleccion, manejo,
g% , =
0 O meriay desoportefparamédico
o g Presentan legalizad: pul
O o gentes.
‘0O 4 presentar.
S conlaempresa,
-
59
« 8 Presentan p
[0 gentes.
°3 4 presentar
o conlaempresa i ) )
Ne) Para validar la presente supervision todas las hojas deben llevar la réibrica de los firmantes.
‘5 € Seguridad:
=9 I Centro de HC -
o) g cesos delos edificios.
Q Presentan
O]
U:}) ° fuego vigente.
S . .
05 : presentar
o 2 conlaempresa
— B
[CIR7)]
> C EIC 4 lef6 | Centrode
% 5 HCA, de lunesa viernes de 8:00 a 18:00 horas siendo posible para los paci-
z © Medicina Interna, ol deacu-
erdo con su disponibilidad en ese horario.
e — )
nci
4
a
gencias.
c 6n,tod Sninformadk
parte del arecibi
eemergencias tanto del Contratista como del Instituto.

Comentarios
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Anexo No. 9. Instrumento de supervisiéon de seguimiento de la atencion y
tratamiento en los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion

Anexo No. 9. Instrumento de supervision de seguimiento de la atenciény
tratamiento en los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacién

\TOS GENERALES

Proveedor

Di

ireccion

Departamento ‘ Municipio:

Representante del proveedor:

N

(ombres del equipo supervisor:

Fechadesupenvision: __|__|

ASPECTOS AEVALUAR ‘OBSERVACIONES
NOCUMPLE | NOAPLICA

1. FLUIO DEATENCION

2. AMBIENTESALUDABLE

centoprovee unambiente higricoyseguroparapacirtes
asstentes, personalyvitantes

1. AReAs

a) hreaderecepciin

turno,

»

Disponen de recipiente para desechos comunes.

devasos desechables.

B

Elteleisorestd funcionando adecuadamente,

Los sanitarios para pdbiico se encuentran impios y en Gptimes
condicionescon ossiguientes elementos:

) Dispensadores e jabdn abastecico.

b)  Dispensadores e papelhigiéico abastecico.

) Dispensadoresde toallas desechables abastecicoosecador de.
manos léctrico funcionando

Recipiente para desechos comunes.

| CRITERIOS |

ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES.

4ginal/9

[comeie [ nocumeiz [aswucal

Negatoscopio funcionandoy en buen estado.

12.

Lavabo funcionando.

Estetoscopioenbuen estado,

Oto-oftaimoscopiofuncionando.

Esfignomandmetrofuncionando.

1
2.
3.
4.
5.

Consultoro para seguimientonutricional

Computadora con UPS funcionando adecuadamente.

Escritoioy il para efanutriionista en buen estadl,

Gintafexible para medicion de circunferencia talla)

Talimetrofuncionandoyen buen estado.

1.
2.
3.
4.
.
6.
7.
8.

buenestado

9.

Bascula de plataformafuncionandoyenbuen estado

Escritoioy sillapara ea psictlogofaen buen estado.

il parael pacientey il para el acompariante en buen estado.

1
2
3.
4

Recipiente para desechos comunes

9

Reproductor devideoo cafionerafuncionando,

‘Gabinete para insumos con materialde curacion,

Estacidn conun (1) avabofuncionandoyen buen estad,

ofo]son]=

codemanos funcionando.

h)_Sala para procedimientos variosyla atencion de emergencias

Camila aratencion de pacentesenbuen stac [ [ [ [

Instrumento de supervision de seguimiento de la atenciény tratamientoen s

ajo la modalidad d

ety

ASPECTOSAEVALUAR

OBSERVACIONES

= e )|

b)

del centro estafuncionandoadecuadamente

wadamente.

©) _Area deprocedimiento de hemodidisis
1 i

2. Carrode Curaciones, equipadocon nsumoseinstrumentos para
asepsia, para la atencion degrupos de pacientes ennomas de sels

detres () Estaciones contiguas.

d) _Senicios sanitaros para pacientes

1. Lossanitarios paa pacinte se encueriran mpiosyenptimas
condiciones conlos suientes  clementos:
) Dispensacores dejabnabastecic

b)  Dispensadores de papelhigénico abastecido.

<) Dispensadores detoalas desechables abestecido osecador
demanoselctrico funcionando.

Recipiente para desechos comunes

@) Senicios sanitaros para personal

1. Lossanitarios para personalse encuentran mpiosy enGptimas.
condicones conlos suientes  clementos:
) Dispensacores dejabonabastecic
b)  Dispensadoresde papelhignicoabastecido.
<) Dispensadores detoalas desechables abestecido osecador
demanoselctrico funcionando.

) Areadeconsultorios.

Consultoro Meéico

Camillade examen con gradilla en buen estaco.

Mesa de Mayoen buen estado.

olo[alen]=

7. Anaquelfijoen buenestado.

8. Limpara cuelodegansofuncionandoyen buen estaco

9. Recipiente para desechos comunes

10, Reciplnte para desechos boinfecciosos
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==y

CRITERIOS

ASPECTOSAEVALUAR ‘

OBSERVACIONES

buen estado.

4. Carmodeparocardiaco en buen estado,conteniendolo siguientes.

. Equipoparacardioversiony desfibrlacion conmonitoreode.
raz0 de Electrocardiograma (ECG) portail

b. Laringoscopiopara pacientes adulos de acero noxidabl,
resistente: corrosiGny autoclave, completo con sy mango,
Timparas, estuchey hojas (Curva:No.2, 3y 4 yrecta:No.2.3y
D)

Resucitador manual para adultos con juego de mascarills

para pacientes (1grande, | medianay 1 pequei).

a

. Clindrode oxgeno ipo“E" con su espectivo soportey regula
dordeorigeno.

T, Consumibles:Sonda para cateterizaciones varias (sonda Foley,
sondanasogéstrica de diferents lmenes) y ubos orotra-
queales de distntos imenes)

9. Eistockde consumiblesfdescartables es mantenidoal dia con

1. Estetoscopiosenbuen estado.

2. Esfigmomanometro aneroide uncionando.

3. Otoscopiofuncionandoyen buen estado

s,

5.

6. Temmetrodigtalauricular funcionando.

7. Glucmetrofuncionando.

estac,

13 Accesorios para owgenoterapia

14.Camilla e transporteen buen estado

15 Lampara uellode gansofuncionandoyen buen estado.
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CRITERIOS
CUMPLE | NOCUMPLE

ASPECTOS AEVALUAR

OBSERVACIONES

16. Dos (2) Atriles de pedestalen buen estado.

18. Tres (3) Set de instrumental para curaciones.

19, Una (1) Mesa mayo en buen estado.

20. Recipiente para desechos comunes.

21
i) o
1.
estado.
2.
estado.
3.
4. Hieleras para transporte de muestras en buen estado.
5
6. Recipiente para desechos bioinfecciosos.
7. 0 o
i
1.
2.
3. Losinsumos se encuentran en estanterias
cuentren directamente sobre el piso.
4
lave,
5. Losmaterialesestériles estan almacenados en anaauel
6.

k) Centralde equipo

1
pacientes.

2 et o e e | | | |
1) Areadelavanderiay/o roperia

1. a
las que cuenta el Centro.

2
centraldeesteriizacion.

3 i
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CRITERIOS
ASPECTOSAEVALUAR OBSERVACIONES
NO CUMPLE
7.
8. LIMPIEZAY DESINFECCION
1. Cumplen con as normas de bioseguridad e higiene.
2.
3. El personal realiza un adecuado manejo de los residuos comunes
 bioinfecciosos generados en el desarroll de las sesiones de he-
modiliss
4. Lalimpieza de los ambientes, maquinas y silones se realiza bajo
técnicas yprotocolos previamente establecidos.
5. 6
9. PRODUCTOS FARMACEUTICOS
P [ 6
Medicamentos Unidad de presentacion | _Cantidad
Heparina Ampolias 5
Solucién fisiolégica (NaClal | BolsafFrasco por1000 10
ol
Tramadol (Clorhicrato) Ampolas 10
Metamizol magnésico Ampollas 10
Adrenaiina Ampolias 5
Atropina Ampolas 5
Bicarbonato deSodio Ampolas
Aminofilina Ampolas 2
Diazepam Ampolias 5
Midazolam Ampolas 4
Dobutamina Ampolias 2
Dopamina Ampolias 5
Difenilhidantoina sodica Ampolias 4
Lidocainaal2% Frascoampolla 4
Ampolias 2
Nitrogicerina Ampollas 4
Nitraprusiato de sodio Ampolas 2
Salbutamol Ampolias 2
Bromuro de pratropio Solucion para nebulizar 2
Gluconato de Calcio Ampolias 4
ANTISEPTICOS
pr— [ [ [ [

Instrumento de supervision de seguimiento de la atenciény tratamiento en los centros de HCA Pagina 7/9
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CRITERIOS

OBSERVACIONES

CUMPLE | NOCUMPLE

4 Batas, camisones, pijamas, 3
5.
m) Areasucia
1. Eléreaseencuentralimpiayordenada [ [ [ [
n)
1. Eléreaseencuentralimpiayordenada [ [ [ [
0) Areadecilindros o centralde oxigenos
1. Carro para transportar cilindros de 2 en buen estado. [ [ [ [
2. Manifold de distribucion de 02 en el caso de contar con red de. ‘ ‘ ‘ ‘
4. GESTION DELOS EXAMENES DE LABORATORIO CLINICO
1. i
para seranexadosal informe clinico de cada paciente.
2
manera aleatoria
3.
dad.
5. GESTION DELAEMERGENCIA
1.
'
‘de HCA sufren de alguna complicacién desalud
2.
Ia unidad médica del Instituto més cercana
3. 5
cias
4. C 6 en
paratrasiado de pacientes en emergencia
SISTEMA DE GESTION DE LOS RESIDUOS
1. 6 6ny
2.
desechos bioinfecciosos.
3. 6
4.
tipologia (solidos, liquidos, peligrosos, no peligrosos).
5. i
liquidos,peligrosos, no peligrosos).
. .
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Py

CRITERIOS

ASPECTOSAEVALUAR

OBSERVACIONES

CUMPLE | NOCUMPLE | NOAPLICA

e \

\ \ \ \
10. RECURSOS HUMANOS
a) é

Verificacién de a presencia de los siguientes

Nefréloga Coordinadora o Nefrologo Coordinador

2. MédicayCirujana con especialidad en Nefrologiao Médicoy Cirjano.

3. Médicay Cirujana con especialidad en Medicina Interna o Médicoy
Cirujano con especialidad en Medicina Interna.

4. Licenciada o Licenciado en Nuticion o Médicoy Cirujano con espe-

5. Licenciadao Licenciado en Psicologia o Médicoy Cirjano con espe-
cialdad en Psiquiatia.

b)

Verificacién de la presencia de los siguientes

1. Coordinadortécnicaasistencial [ [ [ [

Verificacién de l presencia de los siguientes

2. éenic Hemodialisis, ‘

) Personaltécnico

PR —— [ [ [ [

d)
Verificacién de la presencia de los siguientes
1.
2. Contabilidad
3. Archivo
4.
5. Logistica
6. Informética.
7. Transporte en casos de emergencia
8. Mensajeria.
9. Cocina
10. Mantenimientoy limpieza.
1. Lavanderia
12. Seguridad.

2. GESTION DELAINFORMACION
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CRITERIOS

n
4. Informe mensual detallando la evaluacion de cada paciente desde O w
principales problemas detectados de tipo médico, administrativos y '_
> LUl
6. >
g
2 O2:¢
£
6. o 8
9. d o £
10.
050 que deban ser sustituido).
1 d
periodicidad,
12. Remision del informe durante los primeros quince (15) dias del mes.
posterior a la finalizacion de cada mes.
Comentarios ; ’

la iision todas las hojas deben llevar la ribrica de los firmantes.
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Anexo No. 10. Instrumento de supervision de las actividades de capacitacion por parte del
proveedor en los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion

AL
Gs:
e g
(7,) Instrumento de supervisién de las actividades de capacitacién por parte CUMPLIMIENTOS SEGUN ESTANDAR
(72) del proveedor en los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacién o e b a1 FAILAR x100=
o RESULTADO OBTENIDO %
O TOS GENERALES :
— : ) ESTANDAR CUMPLIMIENTO
) D Proveedor apaies y o alr desrlodas RESULTADO ESPERADO si0
. 100
Ll l-l-l Dreccion " de sesiones de capacitacion programadas ~
> " [100%) noo
O E g Departamento: ‘ Municipio:
3
o N Representante del proveedor:
o £
Nombres del equipo supervisor CAPACITACIONES A PERSONALTECNICO ASISTENCIAL x100=
RESULTADO OBTENIDO %
ESTANDAR CUMPLIMIENTO
N de sesiones de capacitacién
apersonal técnico asitencial desarrolladas X100 RESULTADO ESPERADO sia
Fecha desupervision: __|__|___ N° de sesiones de capacitacion programadas
! 100% Nod
CUMPLIMIENTO
No. CAPACITACIONES sl NO N/A CCAPACITACIONES A PERSONAL TECNICO DE SERVICIO x100=
|| lan de capacitacién para pacientes que reciban Ios servicios de Hemodislisis y a su respectivo familar, RESULTADO OBTENIDO %
cuidador o responsable.
TANDAR MPLIMIENTC
- 2 énpara ial N"de:p,:vnnos de capacitacién ESTAND: CUMPLIMIENTO
S a personcl técnico de servicio desarrolladas
o] B ° de sesiones de capacitacion programadas ™ 1" RESULTADO ESPERADO sig
©
Il 100% noO
N 4 |Plan 6npara d
g 5 |Registode 6n para pacientes que reciban| o 4 familiar,
5 cuidadoro responsable. CAPACITACIONES APERSONAL DEALMACENAMIENTO DE 00-
£ 6 6n para personal té
L
S 7 6 para personalts RESULTADO OBTENIDO %
© -
= 8 6 ESTANDAR CUMPLIMIENTO
Ie) para 1nSumos. N° de sesiones de capacitacién
o — — - apersonal de almacenamiento desarrolladas o RESULTADO ESPERADO sio
© 9 pl para reciban los servicios 'N° de sesiones de capacitacion programadas.
S cuidador bl 100% NoQ
-g 0 : 8
< n
[ -
o N 6n para o s REGISTRO DE CAPACITACIONES x100=
c insumos
O
fu
O
(%]

pagina1/9 pagina2/9  Instrumento desupervision delas actividades de capacitacion por parte del proveedor en los

centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion

RESULTADO OBTENIDO %

CUMPLIMIENTO

Personal clinico registrado
a cargo delas sesiones de tratamiento

_acargodelas sesiones de tratamiento__ RESULTADO ESPERADO 510
Personal clinico registrado como capacitado

100% NoQO

Comentarios

del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social - IGSS. ITB 2019/11314

Manual de Supervisién del Servicio de Hemodia

Paravalidar la ision todas las hoj: llevar lard firmantes.
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AnexoNo. 11.Instrumentodesupervisiondel seguimientode laentregadelinforme mensual
por parte del proveedor en los centros de HCA bajo la modalidad de externalizacion

Instrumento de supervision del seguimiento de la entrega del informe

mensual por parte del proveedor en los centros de HCA bajo la modalidad (72 ]

de externalizacion (2]

c®

Proveedor: b Q

Direccién Ll
53
Re tante del o [a §
Nombres del equipo supervisor: o 4 <

Mes del informe analizado: | !
MM A
Fecha de recepcion delinforme: __[__[
NA CUMPLIMIENTO
NjA
Fecha de aprobacion:
Sl
RESULTADO ESPERADO [< 15 dias posteriorafinalizacion del mes]
NO
CONTENIDO CUMPLIMIENTO
Lo L
1 entros de HCA
2 P
3
nutricional,
4
5 | Informes estadisticos.
6 | Registro deno conformidades,
7
8

9 | Registrode hojas de referencia l Instituto.

denuncias, egresos
bales,etc).

il ustituid
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3
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2
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Anexo No. 12. Instrumento de supervision biomédica de los componentes de los Kits de
Hemodialisis

Una de las primeras verificaciones que el equipo de supervisién debe desarrollar, es la que
concierne a los componentes de los Kits de Hemodialisis que han sido contratados y re-
queridos mediante una Orden de Compra. Estos, deben coincidir con los componentes de
los Kits de Hemodialisis del stock que disponga el contratista para realizar los tratamientos
en la atencion de los pacientes en los diferentes centros de atencion.

Para el llenado del presente Instrumento, el equipo de supervision debera verificar los dif-
erentes suministros que sirven para la conformacion de los Kits de Hemodidalisis, en el stock
del proveedor.

Dado que los dializadores estaran siendo suministrados en los rangos de membrana su-
perficial que cada paciente requiera, segln prescripcién, en el Instrumento de Supervision
se incluyen las diferentes opciones disponibles. Considerando que parte de la supervision
incluye no solo la verificacion de las caracteristicas de los componentes del kit, también el
seguimiento en el suministro de estos con tal de prevenir cualquier situacion de desabaste-
cimiento se incluye como parte de este Instrumento, la verificacién del control de existen-
cias, haciendo una comparacién permanente entre lo que se verifica fisicamente y lo que se
tiene de acuerdo con el inventario.

En este esfuerzo, el equipo de supervision igualmente haré la verificacion de la vigencia de
estos, mediante el analisis de una muestra representativa de cada componente del kit de
hemodidlisis, tomadas al azar y dejando el registro de las fechas en la tabla propuesta.

Este Instrumento puede ser utilizado tanto en la verificacion previa a la puesta en marcha,
como en las verificaciones periddicas y las no programadas, permitiendo registrar la situ-
acion de la disponibilidad de los insumos para hemodialisis en una fecha especifica.
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L. E o
GS: . )
ey e § N CCOMPONENTE DELKIT CUMPLE

Instrumento de supervisién biomédica de los componentes de los Kits de e Diaizador (Opeion3]
Hemodidlisis D —
. . . N Vigencia:___|___|.
1. dein: oD MM AR
DATOS GENERALES 1 |Mombremodelo)
u , Proveedor. Laboratorio fabricante (marca):
172 Direccién: Pais de origen
O w Departamento: ‘ Municipio: Cantidaditotalverficada enfsico (Unidades}
|_ _ Cantidad total de acuerdo a inventario [Unidades].
Q Representante del Proveedor:
) Diaizador [Opcién]
L
Ll Supervisor por parte del GSS S
> 2
z g Vigencia:__|__|___
@) H Supervisor por parte de UNOPS: e
Y ®
D_<ﬁ“ No. COMPONENTE DELKIT 14 | Nombre(modelo)
g Laboratorio fabricante (marca):
| | ilizador 4 Sy 4 i Pais de origen
térl descartable Cantidad total verificada en fsico Unidades}
Dializador [Opcion 1]
Cantidad total de acuerdoa inventario [Unidades]:
Re itaric
egistrosaniario: Dialzador Opcions)
Vigencia:__|__|___
8 q e e Registrosaniari
Nombre (modeloy. Vigencia:__ ||
1 DD MM AA
Laboratorioabricante (marca) T
Paisde origen Laboratori abricante (marca):
Cantidad totalverificadaenfisico [Unidades} Paisdeorigen
2 (Cantidad total de acuerdo a inventario [Unidades]: Cantidad total verificada enfisico [Unidades]:
© :
ke Dializador [Opcién 2] Cantidad total de acuerdo a inventario [Unidades]:
@©
N Registro sanitaric Dializador [Opcién 6]
= Vigencia__ ||
g PRl Registrosantario
c Vigencia:__|__|
B 1 | Nombreodeloy S RIS
Ll><-| Laboratorio fabricante (marca): 16 Nombre (modelo):
S paisdeorigen_______ Laboratorio fabricante (marca):
g Cantidad totalverificadaenfisico Unidades} Pais de origen
8 % Cantidad total de acuerdo a inventario [Unidades): Cantidad total verificada en fisico [Unidades):
©
= Cantidad total de acuerdo a inventario [Unidades):
S =
=
O 5
€5
o g
<X paginai/6 pégina2/6  Instrumentodesupervisién biomédica de los componentes de los Kits de Hemodialsis
Sm
S =
~ay?)]
O w0
0 O
o
ST
Q0o
EWn
sl e
T & No. COMPONENTE DELKIT CUMPLE =
o B Set delineasarteriovenosas, empaque individual estéril e
T s
o t3>0 Registrosanitario:
2 Vigencia:__|__|
(;) w DD MM AA
S Qo Nombre (modelo):
el 2
[0} o Laboratoriofabricante (marca)
© O :
Pais de origen:
32 isde orig
c = Cantidad otalverifcadaenfisco (Unidades}:
% E Cantidad total de acuerdoa inventario [Unidades]:
S g i 16G x1"a 13"
T w© individual, una 16G x1"a 1% 1d:
0} e, descartabi
23
5 (O] Registrosanitario:
(%] 8 Vigencia:__|__|
[0 5 DD MM AA
o= 3| Nombre (modelo)
—_
(:5) 2 Laboratoriofabricante (marca):
c — Pais de orgen:
NG}
S o Cantidad otalverifcadaenfisco (Unidades}:

Cantidad total e acuerdoa inventario [Unidades]:

Registrosanitario

Vigencia__[__|
0D MM A

Nombre (modelo)

Laboratoriofabricante (marca).

Pais de origen

Cantidad totalverificada en isico [Unidades]

Cantidad total de acuerdoa inventario [Unidades]:

Registrosanitario:

Vigenciai__[__|___
0D MM AA

5 | Nombre (modelo)

Laboratorio fabricante (marca)

Pais de origen:

Cantidad total verificada en isico [Unidades)

Cantidad total de acuerdoa inventario [Unidades]:
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i

No. COMPONENTE DELKIT

CUMPLE

Registrosanitario:

Vigencia: ||

DD MM AA

6 | Nombre (modelo):

Laboratorio fabricante (marca):

Pais e origen

Cantidad totalverificada en fisico [Unidades):

Cantidadtotal de acuerdoa inventario [Unidades).

CANTIDAD TOTAL DE REGISTROS SANITARIOS VIGEN-
TES

RESULTADO OBTENIDO %

CONCLUSION

Registros sanitarios vigentes disponibles RESULTADO ESPERADO [100%]

100

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 80%]

Comentarios

Instrumento de supervision biomédica de los componentes de los Kits de Hemodialisis

pagina 4/6

2.

Inventario de kits de hemodialisis

Py

previo
para

(de la Tabla

de insumos
dad d

y
dida por Kit d i, |

acelloy dado que el Agente
n total de Kits de H

modidlisis se verificaric

le-

ia en la cantidad de dializadores, que ademés esté sustentada por una cantidad igual de set de
| y ”

lineas ar

con concentrado para agujas [1=2=3=5].

MPONENTE DELKIT
Dializador

[1:1+1.2+1.3+14+15+1 6 de la Tabla identificacion de insumos

CANTIDADTOTAL VE|
IFICADAEN FiSICO

cartuch

DEACUERDOA INVEN-

Setdelineas arteriovenosas

Set de dos agujas para istula

Concentrado de acido para hemodialisis

Concentrado de bicarbonato

Agente para desinfeccién quimica

CANTIDAD TOTAL DEKITS DE HEMODIALISIS (1=

RESULTADO OBTENIDO

Registros sanitarios vigentes disponibles
e sume)

X100

CONCLUSION

RESULTADO ESPERADO [> 95%]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 70%)

Comentarios

1,2,3.y5.del kit

Instrumento de supervisién biomédica de los componentes de los Kits de Hemo

P igencia de los insumos

COMPONENTE DELKIT

MUESTRA[Vigencia___ | /]

DD MM AA
4

1 | Dializador | —
2 | Setdelineasarteriovenosas e —
3 | Setdedos agujas parafistula | A IR -
4 Concentrado de acido para he-

modidlisis — | i e ——
5 | Concentrado de bicarbonato | e —— ———
6 | Agenteparadesinfeccionquimica | _;_ | A PR -

CANTIDAD DE COMPONENTES CADUCADOS
RESULTADO OBTENIDO %
CONCLUSION

N° de Kits de Hemodidlisis con
componentes caducados

T T e )]
N° de Kits de Hemodilisis analizados

RESULTADO ESPERADO [0 %]

NO CONFORMIDAD GRAVE [>20%]

Para dar fe de lo supervisado y d

firmamos

NOMBRE

INSTITUCION/ EMPRESA

FIRMA

Para validar la presente supervision todas las hojas deben llevar la ribrica de los firmantes.
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Anexo No. 13.Instrumentode supervisionbiomédicadelapuestaenmarchadel equipamiento
de hemodialisis en el centro de HCA

De igual manera como se procede con los componentes de los Kits de Hemodialisis, previo a la
puesta en marcha, se deben verificar los aspectos técnicos y funcionales de cada uno de los tipos
de equipos que fueron evaluados y forman parte del Acuerdo mediante la modalidad de servicio
externalizado.

Para el llenado del presente Instrumento, el equipo de supervision debera verificar en los propios
HCAs que los equipos sean conforme a lo contratado, en cuanto a las Especificaciones Técnicas
como a la cantidad de cada tipo de equipo.

@unoPs

AMEDIGSS

2

PROYECTO

Dado que todas las unidades de un mismo tipo de equipo seran iguales, es decir que se corre-
sponderan en marca y modelo, para la verificacién de las Especificaciones Técnicas en aquellos
tipos de equipos que se cuenten con mas de una unidad, se tomara de modelo una de ellas para
verificar el detalle del cumplimiento de las Especificaciones Técnicas. Una vez completada esta

fase, se procedera al conteo de unidades para registrar estas cantidades en la tabla respectiva.
No. CARACTERISTICASTECNICAS
Sl NO
7 C i
8 Maodo “bypass" con indicador

Instrumento de supervisién biomédica de la puesta en marcha del
o | Lamiuinadeboevocunrco cidadasolucindlzadauna ez tminadoclttaminte

equipamiento de hemodiélisis en el centro de HCA

Proveedor: Circuito sanguineo:

Direccion 10 Presion en la linea arterial (mmHg): Al menos en el rango de -300 a +250 0 mas amplio. Con precision de al
menos £15 mmHg

Departamento: Municipio:

Presion en la linea venosa (mmHg): Al menos en el rango de -50 a +450 0 més amplio. Con precision de al
Representante del Proveedor: menos +15mmHg
Bomba sanguinea:

Supervisor por parte del IGSS;
12 - labomba i l | de 502500 o mas amplio.

Supervisor por parte de UNOPS: -Precision: Almenos 10%

Bomba de heparina

IAQUINA PARA HEMODIALISI ‘ | ‘ N

MAGUINA PARAHEMODIALISIS S! 0 - Modos de entrega: Bolus (Bolo) o continuo
Marca:

jer mercado local
Modelo: "
dehep: o bolus (ml):Al menos en el rango de a5
Pais deorigen
y 0048

Numero de serie:

0.

CUMPLE | petectorutrasénicod umbral minimo de deteccion no mayora 0.05ml a un flujo méx-
N CARACTERISTICAS TECNICAS - imo de 200 mi/min
si | No

4 Terapia d plazo Renal (TRR) a 13 manivela

1 .
con enfermedad renal cronica (ERC). Ultrafiltracion:

2 | Equipo para trabajo continu ,las 24 horas del di
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16 6n porl 6n (hry:Al Irangode 01a4.
I "
Desinfeccion
- éndar (HD) noenbidon 17 | Método: QuimicoyTérmico
3 | distribucio bido distribucio
X o Jtrabs aguja Gsingl d 18
bleneedle).
~Cebadoy enjuague dela maquina. Entradaysalida de agua
- onyll lamé P
Desinfecciony limpieza de la magquina 19 Rango de temperatura y presién de trabajo, compatibles tanto con el sistema estacionario coma con el
Controles de entrega del dializante: ! g
b Jacion de desage, con sist ple-
4 | Control de temperatura confortable (°C): Al menos en el rango de 353 39, 20 | namente comprobable.
s Rango de conductividad (mSfcm): Al menos en el rango de 13.0 a 155 0 més amplio. Con precision de al Pantalla:
menos +0.3.
) 21 | Tecnologia: LCD, LED, TFTotéctil
. 002700 lio.
+10%.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

Tamafio: Almenos 10"

Parémetros mostrados:
-Presin arterial (mmHg) [DiastSlica, Sistdlica)

-Presion enlalinea arterial (mmHg)
-Presion enlalinea venosa (mmHg)
~Presion transmembrana (TMP) (mmHg)
~Flujodelliquido dializante
~Temperatura el liquido dializante
~Conductividad

~Tasadeinfusion de heparina

~Tasa de ultrafiltracion (UF)

-Volumen de ultrafiltracion

-Tiempo prescrito
~Tiempo transcurrido
-Tiempo restante
-Parémetro KtV

- Informacion de alarmas
-Resultados de las funciones de self-test

Alarmas audiblesyvisibles:

~Alarma de temperatura (°C)

~Alarma de fallo en el suministro de agua
~Alarma de aire en sangre

-Alarma de fuga de sangre

~Alarma de presion en la linea arterial
~Alarma de presion en lalinea venosa
-Alarma de corte en el suministro eléctrico

-Alarma de “paro de seguridad” de la bomba de sangre

- Alarma de presion de dializado

-Alarma de conductividad de dializado

Tecnologia

Microprocesad.

menti

ntre otros): espariol

Detectores:

Detector de burbujas deaire.

Detector defuga de sangre.

Caracteristicas Eléctricas:

et

Instrumento de supervision biomédica de la puesta en marcha el P

equipamiento de hemodialisis en el centro de HCA

POy

CARACTERISTICASTECNICAS

CUMPLE

Voltaje, fases y frecuencia, conforme a recomendacion documentada del fabricante, al sistema de sumi-
nistro eléctrico disponible en el Centro de HCA, y a la normativa de la Repliblica de Guatemala respecto a
instalaciones eléctricas.

sl | No

32| Proteccion eléctrica de acuerdo con IEC 60601

34 | Tomapolarizada, grado hospitalario.

35 | Sistema con bateri 10

Caracteristicas Mecanicas:

36 léquina de Hemodia portada, d frenos
5 |Resistentea nyresistenteala
pohospitalario
Garantia
38| Los eauipos utlzados en la prestacién del Servicio no deben ser reconstridos, remanufacturados,rea-
Garantia i del Acuerdo. Esta garantia el
3 y orrectivo, I bl
hermamientas y partes recomendads para su desarrollo. y debe asegurar una continuidad de funciona-
miento el 100% é
Otras consideraciones:
Elai 6n de los equipos no podrd ser anterior al con més de 15,000 horas de
40 | uso.(Las maquinas que presten P q asuperar

deberan sersustituidas).

pagina 4/10 Instrumento de supervision biomédica de la puesta en marcha
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et

CORRELACION ENTRE EQUIPOS CONTRATADOS E IDEN-

TIFICADOS

RESULTADO OBTENIDO

CONCLUSION

RESULTADO ESPERADO [100%]

NO CONFORMIDAD GRAVE (< 90%]

SILLON RECLINABLE PARATRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

Modelo:

Pais de origen

Namero de serie:

CARACTERISTICAS TECNICAS

las piernas.

D: articulada

- Sedente
- Semi-fowler

~Trendelemburg

Posicion
paciente.

d

sillon fijoy

Instrumento de supervision biomédica de la puesta en marcha del Pagina 5/10

equipamiento de hemodilisis en el centro de HCA

SILLON RECLINABLE PARA TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

5| Concuatroruedas, quep la 4
1a posicion delsillén durante el tratamiento.

g | Posiciones ajustables por medios mecanicos, neumticos, idréulicos, eléctricos o electro-
hidréulicos;

9| Capacidad méxima de carga de almenos 110 kg
Dimensiones aproximadas

10| Anchodelasiento: 60 - 65 cm

L

2 |Ata del 120-140cm
Materiales
Construido en materialresistente al uso y aplicacion de desinfectantes e so hospitalario,

13| comolamina de acero inoxidable, o acero con superficie pintada en pintura electrostatica
enpolvo.

1 | Asiento, respald de espuma de px tapizados con vinilo grado
n ¢ )
Garantia
Garantia i do.E (a deb
considerar el P d orrectivo, incluy-

15 | endotodos los bl para ore-
posicion del mismo, asegurando una continuidad de funcionamiento del 100% durante la
vigencia del contrato a travé:

Comentarios

CORRELACION ENTRE EQUIPOS CONTRATADOS E
[

DENTIFICADOS

RESULTADO OBTENIDO %

e cquipos bajo préstamo por consumo

CONCLUSION

" de equipos identificados
100 RESULTADO ESPERADO [100%]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%]

Comentarios
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SILLON RECLINABLE PARA TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

Marca: et . CARACTERISTICASTECNICAS

SISTEMA ESTACIONARIO DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA HEMODIALISIS

8 |lattapad deb con ablandador automético
Marca: o | Debeindluitseenelcircuito, post-tratamiento,una m w. faradiante deal
Modelo menos 30 miliwatts-segicm2.

) La Etapa de tratamiento, debe contar con equipo de Osmosis Inversa:
Pais de origen

- Capacidad de produccion (Jjhora) acorde al nimero de maquinas instaladas (presentar memoria de

Namero de serie: ;
calculo)

- Sistema de monitoreo de los siguientes parametros

CARACTERISTICAS TECNICAS

a.Presiones de trabajo del equipo

n
N
O
()
7]
)3
<

= disefn d 5 tod ' b, Flujos del equipo
&) B 10| ¢ Medicion de conductividad
5 - 150 13959:2015: Agua para hemodislisisy terapias relacionadas.
o ® d.Temperatura del agua
(al €< -1S011663:2015: Calidad do de didlisis para 5 pi
! e.Estado del sistema.
-150.26722:2015: Equipos para 4 p B
150 23500:2015: Guia parala 6nygestion de calidad p 4 p
relacionadas a.Presiones de trabajo
b.S6lidos totales disuelt
Eldisefio del d deagua para d E 11 | Conultrafiltro para la retencion de bacteriasy endotoxinas de al menos 99%
88 2| delsevicio, mediante la provision de niveles apropiados de redundancia o sistemas alternativos, que
permitan lainstalacidn 12| Filtrado de salinidad de al menos 96%
3 | sistema 5 (Gsmosisinversa) La Etapa e distrbucion de agua tratada, deberd contar con un diseio en forma de ecirculacién conti-
13 |nua ,impidiendo la de” 3 I uso del agua tratada
ElSistema de parat 5 5 con noutilizada en el proceso.
Tod s deberanserd dable (ASI316), \
- Etapadealmacenamiento de agua g
o P g do(CPVC), DF), Polietil lado (PEX), PTFE),
© - Etapa de preparacion 1“ ! i " a
o] 4 probads, tilizar. Se evitarén
(yg - Etapa de pre-tratamiento Con motor en acero inoxidable.
desarrollo d sticos d 5 .
T - Etapa de tratamiento 15 | Consistema para propiay de a red de dis:
o tribuciony de enjuague de sus membranas
5 - Etapa dedistribucion " unali i
= Latapad de agua potable, debers conunaM declculo, enlaquese permitirse dobleces ni bucles.
n indique y de agua potable incluida, en funcién del nime- 7| Debers d 6n de agua tratada.
S & | rodeestaciones de tratamiento previstas en el centro,
.© i Caracteristicas Eléctricas:
= Deberd considerarse un almacenamiento suficiente y plan de contingencia para cubrir al menos 48
<
oY horas de funcionamiento del centro de HCA. oltaj , 6 fabricante, d
© M i P S - 18 | inistro eléctrico disponible en el Centro de HCA,yalanormativa de a Repblica de Guaterala respecto
£ 9 :
_8 = 6 10micrs 5 &
< 22} Lokt 5 6 activado, paral 19| Proteccion eléctrica de acuerdo a IEC 606011
o 7 | mina 6 €n01 ppm.Debe contar .
< con al menos unatoma para muestreo de agua en salida. 20 | Proteccionc
© g
foal
=
N . nstrumento de supervision biomédica dela puesta enmarchadel Pagina 7/10 pagina 8/10 Instrumento de supervisién biomédica de la puesta en marcha
G % equipamiento de hemodialisis en el centro de HCA del equipamiento de hemodiélisis en el centro de HCA
o O
|
QT
BB ¥ %N
g (o] S8’
w q a
R CARACTERISTICASTECNICAS et
I ®
o O Requerimientos deinstalacin
=
©
3 nterconexion de todas las maquinas a los sistemas eléctricos, agua tratada, hidrosanitaria y cualquier CORREL
15} 21| otroinsumo que se requiera tales como circuito de distribucion de concentrado para didlisis o agente
%) delimpieza de las maquinas RESULTADO OBTENIDO *
o} % El equipo debera ser instalado utilizando componentes o montajes requeridos por el fabricante para CONCLUSION
» 5 22 | reducir la producida por sismicos u otros intrinsecos del ¥ decquipos entcades " RESULTADO ESPERADO [100%]
confornea on o
= sistema e o e pa s
L O
© g El oferente debera incluir en su oferta todos los accesorios y equipos adicionales que sean necesarios NO CONFORMIDAD GRAVE (< 90%]
C © para el testeo, calibracion, puesta en prueba y el optimo del equipo; < 5
0 = 23 | asi comoincluir todos los trabajos de instalacion necesarios para poner en funcionamiento el equipo. omentarios
25 é c conun peque que deberd I
= diacon
-
o 8 )
23 Garantia
>
a9 devigencia del Acuerdo.
% B 2 e\Prub%ramadeMamemmuentoPrevemwcye\MamemmwenwCorrecuvo‘w/xc\jy‘endcwdcs\cscog— N PODEEGURO CANTIDADTOTAL CANTIDADTOTAL ACU-
=5 sumibles, P fhow " asegurando VERIFICADAS ENFISICO ERDO
[CIR7)]
> C » 1| Maquina para Hemodidlisis
c = Nose p
O] ) . 2| sillénreclinable para tratamiento de Hemodialisis
S o 26 | Elait del anterior al 2015
3 e
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 ribrica de los firmantes.
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Anexo No. 14. Instrumento de supervision biomédica de la puesta en marcha del equipamiento
médico de apoyo en centro de HCA

El equipamiento médico de apoyo con cierto grado de complejidad para los centros HCA debera
ser evaluado antes de que estos entren en operacién. Para ello, el contratista debera presentar toda
la documentacion técnica que respalde los aspectos solicitados en las especificaciones técnicas
contenidas en la base de licitacién. Posteriormente, deberé realizarse una revisién anual para constatar
que los equipos cumplen con los requisitos solicitados. En caso de que alguno(s) de los equipos pre-
sentados no cumplan con lo solicitado, el contratista debera presentar una alternativa que se ajuste a
lo solicitado, asi como también de un plan de renovacién de equipamiento, para su debida aprobacién
por parte de UNOPS.

AMEDIGSS
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Instrumento de supervisién biomédica de la puesta en marcha del
equipamiento médico de apoyo en centro de HCA

s téonicas del equipo Electrocardidgrafo

OBSERVACIONES

marcha del Centro de HCA) OBSERVACIONES

Instrumento de supervisién biomédica de la puesta enmarcha
delequipamiento médico de apoyo en centro de HCA

b._Especificaciones téenicas del equipo Electrocardiégrafo jones técnicas del equipo Electrocardidgrafo

. ! it Electrocardigrafo, multicanal, capaz de monitorear y generar un
¢ registro de las siguientes derivaciones: |, I, Il aVR, aVL_ avF, V1, V2,
1 ocecs . oo V3,V4, V5 y V6.
Vioimagen delinsumodertado, 5 liquido (LCD) o [ menssiesy | g | g S
=
3| Operacién manual y automitica oo % ™
2 oo i o
origen Impresora térmica S =
S model o | o a. Con capacidad para imprimir en al menos dos formatos NS
- on o 2o
, | Certfcado 50 13485 Reqisit 0o 4 i, Tres (3) Canales. oo < o~
h b registro de O m
Certficad
)
componentes). o|o i Fechayhora. o o S
. numérica de paciente. oo ME=
" iii.__Derivacion, oo 3 .
5| Velocidad de impresion: 25 y 50 mm por segundo. oo c D
Elesténdar decaldad. oo = 0
. 6 | Seleccion de amplitud: 5,10, 20 mm/mV. oo =
Elnombre delente certficador, oo Filtros: e B8
=
Lafacha ceemisiondelcertfcado. oo 7 2. Filtro de interferencia AC: 60Hz. oo T |
Lafecha de expiracién del certificado. oo b, Muscular. oo 35®
8 | Rango de frecuencia: 0.05a 100 Hz. oo o=
7 | Pruebas de seguridad eéctrica oo o
9 < oo c 3
" Cumplir o superar los requisitos de la norma ANSI/AAMI EC11 en al
. - R <O
a._Rango dinamico de entrada oo © O
tas. 10 5 O @©
b._Tolerancia a desviacion de electrodos. oo O
. . Rechazo en modo comun ( =
9 o o Rech: d (CMRR). o o c O
d._Impedancia de entrada. o | o ‘9 S
Comentarios: Caracteristicas Eléctricas: S Bo
Voltaje, fases y , conforme a 0 $
I8 , al sistema ola
Centro de HCA, y ala normativa de la Republica de Guatemala re- 0]
specto a Instalaciones eléctricas. o
12 | Tomacorriente polarizado, grado hospitalario, cable de al menos 3 ol o o
metros de largo. O
R T ——— 2
13 | 2 horas, para funcionamiento continuoy sin interrupcién, al existir | O | O =
una falla en el suministro de energla. @©
14 | Con indicador de la carga de las baterias en pantalla. o | o e
15 | sistema cargador electronico automatico. oo Q
)
@©
=}
)
3
=
=)
9]
c
3

Pais de origen M Pais de origen
OBSERVACIONES OBSERVACIONES
Descripcién 0 No. | Descripcién

Seguridad eléctrica conforme a IEC 60601-1, plenamente demostra-
16 | oo oo

17 | Alarma por falla del sistema por cable o circuito abierto, bateriabaja | © | O

Caracteristicas Mecanicas:

18| Portatily compacto. oo
1o | Carcasa resistente ala corrosin y a la aplicacion de liquidos deuso | 1 | o

hospitalario.

Manual de Supervisién del Servicio de Hemodia

20 | Cable de paciente reusable para doce (12) derivaciones.

21| Set de seis (6) electrodos tipo pera para pecho.

27 | Setde cuatro (4) unidades de electrodos tipo pinza para extremi-
d

3 papel
24| Tubos de gel conductiva.
25 | Electrodos descartables tipo disco

26 | EIstock de consumibles debers ser mantenido al dia con reposi-
ciones de Io utilizado y de los consumibles vencidos.

dos (previo a puesta en marcha del Centro de HCA)

o |ojojo| o oo
o |ojojo| o oo

47 | Todos los accesorios necesarios para su puesta en marcha y normal Catalogo técnico del producto actualizado, en original o fotocopia sim-

o|@ plelegibl, con firma y selo de origen. I citante debe indicar con clar-
; 1 [idad 2 qué nimero de codigo del catdlogo pertenece el producto ofer. | O | O
28 |Base mvi para el ransporte del equipo, o tado, la pagina donde se encuentra y senalar fisicamente el c6digo y/o
Informacion Técnica Requerida: imagen delineumo ofercado.
29 | ruebas de seguridad eléctrica al momento de la puesta enmarcha, | O | O P e de proi sctstaads n o s owespa 5| o |
Conectividad: con firmay sello de origen.
4o | Disponibiidad de puertos (25232 y/o USB /o RI45) o WiF| para oo 3 | Documentos relacionadosa a tecnologia (Marca, modelo, procedencia
conectividad para limitar a impresion en papel y pais de fabricacién de todos los equips
Garantia: — ;
Los equipos utlizados en1a prestacibn del Servicio no deben ser re- 4 | Certificado 150 13485 Productos sanitarios Sistemas de gestion dela | 1y | 1y
31 | construidos. oo calidad.
ificado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente (del abrican-
‘Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigendia del 5 | Cent |?;d:q5?po: dad Europea 93/42 CEE 0 equivalente (del fabrican-| o | g
32| Acuerdo, asegurando una continuidad de funcionamiento endicno | O | O

periodo a través de redundancias. Los certficados arriba mencionados deben ser emitidos preferible-
mente por un ente certificador. Adicionalmente, los mismos deberdn
indicar al menos lo siguiente:

6|~ Elestandar de calidad,
El nombre del ente certificador.

La fecha de emisién del certificado.
La fecha de expiracién del certificado.
7 | Pruebas de seguridad eléctrica.

olojojoo
olojojoo
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Senasocs Senasocs

Monitor de signos vitales de cinco (5) parametros CUMPLE
Especificaciones técnicas delequ r de signos vitales de cinco (5) parémetros
a. Documentos requeridos (previo a puesta en marcha del Centro de HCA) OBSERVACIONES Marca
En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o superi- Modelo
m 8 | detalle en donde se describan las caracteristicas de superioridad o | O o 2 OBSERVACIONES
N ialenci para que sean consideradas en el proceso de evaluacion o Joesorpen s
de ofertas. Parametros a monitorear:
w Certificacion del personal técnico de mantenimiento para brindar a.Electrocardiografia o o
9 | soporte al equipo o contrato de mantenimiento con empresa terceriza- | O | O b. Frecuencia respiratoria o | o
— da con personal certificado. 9
. Temperatura oo
Comentarios: — p
d. Saturacion de oxigeno (Sp02) o o
Ll e Presion sanguinea no invasiva o | o

PROYECTO

4 Electrocardiografia
g 10 | Electrocardiografia de 3 electrodos. [s] o
p 11| Seleccién de al menos las siguientes derivaciones: , I, Il. oo
1> | Presentacion en pantalla de onda de electrocardiografia en al menos o
dos canales &
13 | Rango de frecuencia cardiaca de 15 a 300 latidos por minutoorango | 1 | g
més amplio, con precision de £5 latidos por minuto
14 | Seleccion de limite superior e inferior para alarma de frecuencia o | o
cardiaca.
Sl e At £ 15 | Deteccion de al menos dos tipos de arritmias. o o

Marca 16 | Proteccion contra descarga de desfibrilador. o | o
Modelo Frecuencia respiratoria
— (OBSERVACIONES 6 i

Pantalla con tecnologia basada en cristal liquido-transistor de pelicu- Rango de medicion:
1| la delgada (TFT-LCD), cristal liquido (LCD), diodo emisor de luz (LED) | O | O 19 | Adulto: 5 a 130 respiraciones por minuto o rango més amplio. | © | O
o similar.
> [ Pantalia a color. o o b. Con precision de £2 respiraciones por minuto o | o
3| Pantalla 10 pulgadas (2 2) en diagonal o o 20| Selecion de imit superior  nfrior para alrm de frecuenci ol a
respiratoria.
4| Pantalla con resolucion de al menos 640 x 480 pixeles. o o P
Presién no invasiva
5 | Presentacién en pantalla de cinco curvas simultaneas como minimo. | O | O 21 | Modo de medicién manual. o
6 | Alarmas audio visuales de todos los parametros monitorizados, con | o 22| Modo de medicién automatico. =] =]
al menos tres niveles de prioridad. 23 | Modo de medicién continuo. a o
| Tendencias tabulares (numéricas) y gréficas de 24 horas como mini- o o Presentacién en pantalla de:
: 44 |2 Medicien de presion sistolica. o | o
8 | Para monitoreo de pacientes adultos- o | o b Medicion de presion dinstolica oo
c. Medicién de presion media. s a
25 | Rango de medicion de presién 10 a 300mmHg o rango més amplio. | O | O
26 | Seleccion de limite superior e inferior para alarma de presion san- ala

guinea no invasiva.
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b._Especificaciones técnicas del equipo Monitor e signos vitales de cinco (5) parametros

Marca
Marca
Modelo

Modelo

Pais de origen
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OBSERVACIONES o
o Joesorpeien |5 o | p—
T Sensor de piel, reusable para adulto, para medicion de temperatura
emperatura con su respectivo cable y conector al monitor.
27_| Un canal. o|o 46 | Pedestal movil, de la misma marca del equipo o recomendado ex- o | o
28 | Presentacion en pantalla de valor medido. oo presamente por el fabricante.
29 ﬁﬁﬁ‘i‘éfir"li‘iii‘ﬁﬁ?i&?fc‘s grados centigrados o rangomas am- |y | g 47 | Elstockde artables deberd ser al dia ol o
L con reposiciones de lo utilizado y de los consumibles vencidos.
30 | Seleccion de limite superior e inferior para alarma de temperatura. | O | O
Garantia:
Saturacién de oxigeno 4g | Los equipos utilizados en la prestacion del Servicio no deben ser o o
31 | Rango de medicion de 50 a 99% o rango més amplio. o o reconstruidos.
35 | Rango de frecuencia cardiaca de 30 a 300 latidos por minuto o rango | ;| Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia del
més amplio. 49 | Acuerdo, una idad de funcionamiento endicho | O | O
Presentacion en pantala de: periodo a través de redundancias.
4 |2 Porcentaje de a saturacion de oxigeno. o o Comentarios:
b. Frecuencia cardiaca. oo
¢ Onda afica. oo
34 | Precision de la medicion entre 70 y 99%: Al menos 2%. o o
Sensibilidad variable seleccionable o automatica para forma de
35 o o
onda.
36 | Seleccion de limite superior e inferior para alarma de saturaciénde | |
oxigeno.

Caracteristicas Eléctricas: 3. Carrode paro cardiaco CUMPLE

Voltaje, fases y frecuencia, conforme a recomendacién documentada a. Documentos requeridos (previo a puesta en marcha del Centro de HCA) m

OBSERVACIONES

5, | del fabricante, al sistema de suministro eléctrico disponible en el olo
Centro de HCA, y a la normativa de la Repuiblica de Guatemala re- . . ) ’
specto a instalaciones eléctricas, Catdlogo técnico del producto actualizado, en original o fotocopia simple leg-
1 | ible, con firma y sello de origen. El licitante debe indicar con claridad a qué | 1 |
38 | Tomacorriente polarizado, grado hospilario. o o ntimero de c6digo del catélogo pertenece el producto ofertado, la pagina donde
se encuentray sefialar fisicamente el c6digo y/o imagen del insumo ofertado.
39 | Bateria interna recargable con respaldo de 120 minutos como mini- | 1 |
- ; Ficha técnica del producto actualizada, en original o fotocopia simple, con firma
2 Z:gundad eléctrica conforme a IEC 60601-1, plenamente demostra- | o | o 2| ' Sello de origen. o o
Accesorios: 5 | Documentos relacionados a la tecnologia (Marca, modelo, procedencia y pais
41 | Cables completos para electrocardiografia. o | o de fabricacién de todos los equipos y sus componentes):
42| Electrodos, auto-adheribles, para ECG, descartables. o | o
Certificado SO 13485: Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad.
43 | Sensor de dedo para medicién de saturacion de oxigeno, reusable, | | 4 | Requisitos para fines ios, para Equipo para cardioversiony desfibri-| O | O
para paciente adulto. Con su respectivo cable y conector al monitor. lacion con de trazo de Electrocardiograma (ECG) portatil.
44 | Brazalete reusable para paciente adulto para 3 tamarios distintos. olo Certificado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente (del fabricante de los
Con su respectiva manguera y conector al monitor. 5 | equipos y componentes), para Equipo para cardioversion y desfibrilacién con| O | O
monitoreo de trazo de Electrocardiograma (ECG) portatil.
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3._Carrode paro cardiaco

'OBSERVACIONES

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos preferiblemente por
un ente certificador. Adicionalmente, los mismos deberén indicar al menos lo
siguiente:

6 |- Elestandar de calidad. a a
- Elnombre del ente certificador. a a
- Lafechade emisién del certificado. o o
- Lafecha de expiracion del certificado. o o
Pruebas de seguridad eléctrica (de equipo para cardioversion y desfibrilacien| |
con monitoreo de trazo de Electrocardiograma (ECG) portatil)
En caso que las especificaciones técnicas sean equivalentes o superiores a lo

5 | Aue se requiere en el presente proceso, debera incluirse un detalle en donde| |
se describan las caracteristicas de superioridad o equivalencia para que sean

en el proceso de i6n de ofertas.

Certificacién del personal técnico de mantenimiento para brindar soporte al

9 | equipo o contrato de mantenimiento con empresa tercerizada con personal | O | O
certificado.

Comentarios:

b._Especificaciones técnicas del equipo Carro de paro cardiaco

Marca

Pais de origen

No. | Descripcién

1

Carro para transportar equipo, medicamentos e insumos en caso de paro
cardio-respiratorio.

T

SI
o

NO
o

C

, | Facilidad para sujetar bandeja, jarra para colocar depésitos, y cilindro de 0| o
oxigeno.

3 | como minimo 5 gavetas, 3 con divisores. oo

4 | Cerradura de seguridad general para todas las gavetas o o

Instrumento de supervision biomédica de la puestaenmarchadel  Pagina 9/16
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b._Especificaciones técnicas del equipo Carro de paro cardiaco
are ]

pasceorgen ________________JowneJosseovoons |
28 . Conexién del paciente. o | o
29 d.Carga de la bateria. o o
30 | Paletas externas reusables y esterilizables, para aduto integradas al equi- | |
31 | Alarmas visibles y audibles, ajustables por el usuario para alteraciones en:
32 a. Frecuencia cardiaca. a o
33 b. Conexion del paciente. o o
34 . Cargadela bateria. o | o
< - pa
Voltaje, fases y frecuencia, conforme a recomendacion documentada del
35 | fabricante, al sistema de suministro eléctrico disponible en el Centro de ol o
HCA, y a la normativa de la Republica de Guatemala respecto a instala-
ciones eléctricas.
36 | Tomacorriente polarizado, grado hospitalario, cable de al menos 3metros | |
de largo.
3, | Bateria de reserva capaz de proveer al menos 35 descargas amaximapo- | |
tencia o tres horas de monitoreo continuo luego de una carga plena.
38 | Seguridad eléctrica conforme a IEC 60601-1, plenamente demostrada. o o
39 y
40 | Cable de paciente para ECG, reusable, 3 electrodos. o o
41 | Electrodos, auto-adheribles, para ECG, descartables. o o
42| Tubos de gel electro conductiva. o | o
43 | Papel térmico del tipo que requiera el equipo. o | o
44| Todos los accesorios y consumibles necesarios para su normal funciona- ol a
miento.
45 | Laringoscopio para pacientes adultos
46 | Construido de acero inoxidable. o o
47 | Resistente a la corrosion y autoclavable. o | o
48 | Ninguna parte del equipo deberd presentar bordes con filo. o | o
49 | Completo con su mango, lamparas, estuche y hojas. o | o
La unidad deber estar construida de material resistente y durable que per-
50 | mita el uso de desinfectantes de uso hospitalario y la limpieza tipicadesus| O | O
compartimientos.
Mango:
51 | Mango con forro externo estriado y provisto de baterias. o | o
5, | Con capacidad de acople de hojas de los tamafios: 2, 3y 4. tipo estandar o

(rectas y curvas).

Hojas:
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b._Especificaciones técnicas del equipo Carro de paro cardiaco
worce. ]
Pais de origen CUMPLE (OBSERVACIONES

Capacidad para alojar y transportar al menos:

s . Uno (1) desfibrilador y sus accesorios. oo

b. Doce (12) ipodérmi oo

C. Veinticuatro (24) medicaciones orales. o o
6 | 4ruedas giratorias, 2 de ellas con sistema de freno, silenciosas y de faci ol o

maniobrabilidad.

7 | Atril porta-suero, de altura ajustable. o o
8 | Recipiente para porta guantes. [a] [a]
9 | Recipiente para residuos. oo
10 | Bandeja auxiliar. o o
11 | Facil de limpiar. o o

Equipos a incluir con el carro de paro cardiaco

Equipo para cardioversién y desfibrilacién con monitoreo de trazo de Electrocar-
diograma (ECG) portdtil

Equipo portatil, de soporte de vida para la descarga eléctrica sincrénica o
12 | asincronica, con el fin de revertir alteraciones del ritmo y de la conduccién, | O | O
asi como para la vigilancia de la actividad eléctrica del corazon.

13 | Equipo Desfibrilador con monitor / graficador de ECG. o o
14 | Controles, mend y software en idioma espafiol. o o
15 | Adauisicién de ECG a través de cable de tres electrodos y a través de pale-
tas de descarga.
16 | Con selector de modo sincrénico (cardioversin), asincrénico (desfibri-
lacion).
17 | Tipo de onda: bifésica rectilinea.
18 | Al menos los siguientes controles e indicadores:
19 a. Selector de derivaciones de ECG y ganancia. o o

b.  Control para seleccionar niveles de energia en un
20 | rango que abarque un limite inferior no mayor a 5y un limite superiorno | O | O
menor a 200 joules, aplicables a través de las paletas.

2 ¢ Control de descarga desde el panel de control y ol o
desde las paletas.
22 d.Indicador de nivel de energia. o o
23 e Indicador de carga. oo
24 f. Indicador de sincronizacion. o o
45 | Pantalla de al menos 5", de alta resolucion y alto contraste, ajustable que al
menos muestre:
26 a. Frecuencia cardiaca en el rango aproximadode 20 | |
300 lpm
27 b. ECG.

pagina10/16 Instrumento desupervisién biomédica dela puesta en marcha
del equipamiento médico de apoyo en centro de HCA

" onason

b esecticconestécnicsateqspoCarodepocaraoes |

os. ]

fwoses

pacdeoreen _____________JoweJossevacoss |
o

N a.Hoja Curva (Macintosh): Numeros 2,3y 4 o
b. Hoja Recta (Miller): Nimeros 2, 3, y 4. o o

La unidad deberd estar construida de material resistente y durable que
54 | permita el uso de desinfectantes de uso hospitalario y la limpieza tipicade | O | O

sus compartimientos.

manual para adultos

Equipo utilizable para ventilacion manual de pacientes adultos, para uso de
55 | aire ambiente y atmésfera enriquecida de oxigeno en concentracion hasta
95%.

56 | Reusable, esterilizable en autoclave o a gas.

o
o

57 | Equipo seguro y preciso, con mascarillas y valvulas a prueba de golpes.

58 | Vélvula que impida el retorno, evitando re-inhalacién.

59 | Valvula PEEP de hasta 10 cm H,0.

60 | Volumen de bolsa: entre 1600 y 2000 ml.

61 | Reservorio con dispositivo de conexién a base de presion.

ooooo o o
ooooo o o

62 | Con conexién para fuente de oxigeno externa.
Caracteristicas

63 | Fabricado en material, de preferencia silicn libre de latex, esterilizable. o o
Accesorios:
Uno (1) Juego de mascarillas para paciente adultos:
o a.Una (1) Grande. oo
b. Una (1) Mediana. o o
¢ Una(1)Pequefia. o o
Tabla de masaje cardiaco, de alta resistencia a impactos, inastillable, lav-
able, con las siguientes dimensiones aproximadas:
65
a. Largo: 600 mm. oo
b Ancho: 500 mm. oo
Cilindro de oxigeno tipo E”
66 | Con su respectivo soporte y regulador de oxigeno con flujémetro o o
c ibles a incluir en el carro de paro cardiaco
& | Sondas para cateterizaciones varias (sondas Foley, sonda nasogdstricajde | 1 | o
diferentes limenes de atencién de emergencia.
68 | Tubos orotraqueales de distintos limenes. o o
6o | Elstockdec i artables deberd ser idoaldiaconre- | | g
posiciones de lo utilizado y de los consumibles vencidos.
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b._Especificaciones técnicas del equipo Carro e paro cardiaco

Marca

Modelo

cunrie ] osseruacions

Inspecciones y pruebas minimas:
40 | Inspeccion de la integridad fisica, estabilidad y desplazamiento (si aplica)
del mobiliario.
41| Pruebas de seguridad eléctrica (de equipo para cardioversion y desfibri-
lacién con monitoreo de trazo de Electrocardiograma (ECG) portatil)
Garantia:
4 | Los equipos utilizados en la prestacion del Servicio no deben ser reconstru-
idos.
Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia del Acuerdo,
73 una conti e funci en dicho periodo a través
de redundancias.
Comentarios:

4. Autoclave de mesa

a. Documentos requeridos (previoa pu

nmarcha del Centro de HCA)

Catélogo técnico del producto actualizado, en original o fotocopia simple
legible, con firma y sello de origen. l licitante debe indicar con claridad
aqué nimero de cédigo del catalogo pertenece el producto ofertado, la
pagina donde se encuentra y seftalar fisicamente el cédigo y/o imagen del
insumo ofertado.

OBSERVACIONES

Ficha técnica del producto actualizada, en original o fotocopia simple, con

2| firma y sello de origen.

5| Documentos relacionados a a tecnologia (Marca, modelo, procedenciay
pais de fabricacion de todos los equipos y sus componentes):

4 | Certficado IS0 13485 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la cali
dad. Requisitos para fines reglamentarios.

5 | Certficado Comunidad Europea 93/42 CEE o equivalente (del fabricante de
los equipos y componentes).

& | Documentar o relacionado al cumplimiento de las normativas requeridas

ASTME y/o codigos ASME.

Instrumento de super

én biomédica de a puesta en marcha del

equipamiento médico de apoyo en centro de HCA
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b. Espe

Marca

cificaciones técnicas del equipo Autoclave de mesa

Modelo

cumnie

N e FI

OBSERVACIONES

s | Programas pre-establecidos para: vidrio, instrumental suelto, plastico, ol o
material poroso, liquidos y ciclo isotérmico o de baja temperatura.

9 Control de enun rango de 115 a 134°C. a o

10 | Control de llenado de agua. oo

11| Control de tiempo de esterilizacion y ciclos estndar pre-programados o | o
que incluyan secado.

12| Luces indicadoras de encendidos y procesos. o | o
Alarmas visuales y audibles de: puerta mal cerrada, falla de temperatura

13| de operacion del ciclo, falla de presion de operacion, falla durante el ciclo, | O | O
bajo nivel de agua, falla en el suministro de energia.

14| Indicador visual y audible de fin de ciclo o | o

15 | Monitoreo de presion y temperatura de esterilizacion. o | o

16 | Conpantalla digital para el despliegue de parametros: tiempo, tempera- ol o
turay presion como minimo.
Dispositivo de seguridad para evitar apertura de puerta con la cdmara

17 | presurizada, debe poseer valvula de seguridad para evacuar lapresiénen | O | O
la cémara.

18 | Generacion de vapor por medio de resistencias eléctricas oo

19 | Funcién de paro de emergencia o | o
£l equipo podré apagarse automaticamente en caso de sobrecalenta-

20 " o o
miento

21| Con ciclo para test Bowie-Dick, para controles periodicos. oo

5, | Filtro HEPA 0 mdximo 0.3 micrones para el ingreso de aire libre de ol o
particulas
c: Eléctricas
Voltaje, fases y frecuencia, conforme a recomendacién documentada del

3 | fabricante, al sistema de suministro eléctrico disponible en el Centrode | |
HCA, y a la normativa de la Repuiblica de Guatemala respecto a instala-
ciones eléctricas.

24| Tomacorriente polarizado. oo
< - ;
La unidad debe contar con camara cilindrica de acero inoxidable AlSI

25 | 316 0 de material superior y puerta completamente de acero inoxidable, | O | O
disefiada nominalmente para 50 PSI o mayor.

26 | Resistente y durable que permita limpieza tipica oo
Accesorios y i

27 | Charola o caja de acero inoxidable para colocar instrumental quirdrgico | O | O

Instrumento de supervision biomédica de Ia puesta en marcha del
equipamiento médico de apoyo en centro de HCA
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a. Documents

n marcha del Centro de HCA)

= |

OBSERVACIONES

Los certificados arriba mencionados deben ser emitidos preferiblemente
por un ente certificador. Adicionalmente, los mismos deberan indicar al
menos lo siguiente:

7 | Elestandar de calidad. oo
El nombre del ente certificador. o o
La fecha de emision del certificado. oo
La fecha de expiracion del certificado. oo
En caso que las técnicas sean o superiores

g | 2o que serequiere en el presente proceso, deberd incluirse un detalleen | |
donde se describan las caracteristicas de superioridad o equivalencia para
que sean consideradas en el proceso de evaluacion de ofertas.
Certificacion del personal técnico de mantenimiento para brindar soporte al

9| equipo o contrato de mantenimiento con empresa tercerizada con personal | O | O
certificado.

Comentari

b. Especificaciones técnicas del equipo Autoclave de mesa

Marca

weLe
I e E

1

Equipo para esterilizar instrumental, material solido, liquido y pléstico.

o

o

Operacién de forma manual o automatica por medio de vapor auto gen-
erado.

o

o

Controlado por microprocesador, con panel de control, selector de ciclos
y sistema de autodiagnéstico para deteccion de fallas.

por la clinica (presentar memoria de calculo

Capacidad de la cémara suficiente para procesar el volumen demandado

Rango de presion de 0 a 30 PSI

Llenado de camara por gravedad.

Controles de ciclo de esterilizacién semi autométicos.

ooo o

ooo o
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Marca
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b. Especificaciones técnicas del equipo Autoclave de mesa

Pais de origen

28

LT (OBSERVACIONES
il
Loescrpeisn [ Jwo_|

Cinta testigo o o
El stock de artables deberd ser al dia con
29 o o~ br N o [u}
reposiciones de lo utilizado y de los consumibles vencidos.
Circuito de alimentacién eléctrica individual y con proteccién térmica, de
30 “ o [u}
acuerdo a recomendacién del fabricante.
Técnica
Conla Oferta:
a. Catalogo, hoja de datos técnicos. oo
31 | b.Manual de operacion. o | o
¢ Programa de con rutina de lista de
¥ equipos r paraeldesarrollo | O | O
del mismo.
Garantia:
3, | Losequipos utiizados en la prestacion del Servicio no deben ser recon- | | o
struidos.
Garantia contra desperfectos durante el periodo de vigencia del Acuer-
33 |do, un, idad de funcionamiento en dicho periodoa | O | O
través de redundancias.
y pruebas minimas
54 | Verificacion de efectividad del ciclo de esteriizacion haciendo uso de indi- | 1 |
cadores biologicos.
Comentarios:
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Anexo No. 15. Instrumento de supervision biomédica de la puesta en marcha con relacion al Centro de

Documentacion Técnica

ot

Instrumento de supervisién biomédica de la puesta en marcha del
equipamiento de hemodidlisis en el centro de HCA

DATOS GENERALES

Proveedor:
Direccidn:
Departamento: ‘ Municipio:
Representante del Proveedor.
Supervisor por parte del IGSS
Supervisor por parte de UNOPS:
Fecha de supervision: __|__|.
DD MM AA
CUMPLE
No. ASPECTO A EVALUAR
si | NO
MAQUINA PARA HEMODIALISIS
Inclusion de:
- Identificacion de fabricante o o
- Pais de fabricacion o o
1 -Modeloy codigo de modelo (si aplica) o o
- Numero de serie o o
- Fecha de instalacion o o
- Fecha de puesta en funcionamiento o o
- Horas de funcionamiento o o
Inclusién del detalle de caracterfsticas técnicas del equipo:
- Caracteristicas eléctricas o o
2 - Caracteristicas mecéanicas o o
- Condiciones ambientales de operacion o o
- Detalle de especificaciones técnicas o o
- Estado o condicion actual de funcionamiento. o o
3 Inclusion del Plan anual de mantenimiento preventivo o o
4 Inclusion de Rutina de mantenimiento preventivo o o

pagina1/4

ot

ASPECTO A EVALUAR

Inclusién del detalle de caracteristicas técnicas del equipo:

- Caracteristicas eléctricas

- Caracteristicas mecanicas

- Condiciones ambientales de operacién

- Detalle de especificaciones técnicas

- Estado o condicién actual de funcionamiento.

3 Inclusién del Plan anual de mantenimiento preventivo

o o
o o
o o
o o
o o
o o
o o

4 Inclusién de Rutina de mantenimiento preventivo
Bitécoras individuales para cada equipo, que contengan formatos previstos para al

- Registro detallado de las inspecciones periédicas y sus resultados
- Registro detallado de las sesiones de mantenimientos preventivo desarrolladas
- Registro detallado de las sesiones de mantenimientos correctivo - desarrolladas
5 -Registro de pruebas funcionales con relacion al menos:

+ Sistemas de alarmas

= Sistemas de medicién

= Sistemas de control

= Estudios bacterioldgicos

= Estudios quimicos

0O 0O 0O Ooopoo o o o
0O 0O 0O Ooopobo o 0o 0

6 Manual de operacion en papel y en digital
7 Manual de servicio en papel y en digital
8 Manual de instalacion en doble copia de papel y en digital

Lista de verificacion (checklist) de las operaciones diarias de:
- Puesta en funcionamiento
9 -Limpieza
- Cierre de final del dia
- Controles y mantenimiento diario
Documentacién de los procedimientos estandar de operacién de cada uno de los equi-
pos o sistemas.

0O 0O oooo
0O O oooo

1 Registro de tiempos de inactividad (down-time).

Cantidad de fichas técnicas es conforme a cantidad de Sistema de Tratamiento de Agua
para el servicio en la Clinica

Se verifica(n) Ficha(s) Técnica(s) correspy (s) a Sistema de T
de Agua.

SILLON RECLINABLE PARA TRATAMIENTO DE HEMODIALISIS

Inclusion de:
- Identificacién de fabricante
- Pafs de fabricacion
1 -Modeloy cédigo de modelo (si aplica)
- Nimero de serie
- Fecha de instalacion
- Fecha de puesta en funcionamiento
Inclusién del detalle de caracterfsticas técnicas del equipo:
- Caracteristicas eléctricas
- Caracteristicas mecanicas
- Condiciones ambientales de operacion
- Detalle de especificaciones técnicas
- Estado o condicién actual de funcionamiento.

oooooo
oooooo

ooooo
ooooo
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[ ASPECTO A EVALUAR

Bitécoras individuales para cada equipo, que contengan formatos previstos para al

- Registro detallado de las inspecciones periédicas y sus resultados
- Registro detallado de las sesiones de mantenimientos preventivo desarrolladas
- Registro detallado de las sesiones de correctivo -
- Registro de pruebas funcionales con relacién al menos:
sistemas de alarmas
Sistema de prevencion reflujo en el drenaje
sistema de proteccion de reflujo de agua
Monitoreo de temperatura
Monitoreo de la presion transmembrana
Sistema de control de ultrafiltracién
Monitoreo del circuito de presion sanguinea
Monitoreo de la conductividad
Detector de fuga de sangre
Proteccion de entrada de aire a la sangre
Proteccién de tratamiento de paciente, al estar en modo desinfeccién /sani-
tizacion
= Seguridad eléctrica
o Prueba de continuidad de tierra
Prueba de resistencia de aislamiento
Corriente de fuga a tierra [Normal y primera falla)
Corriente de fuga de la envolvente [Normal y primera falla]
Corriente de fuga de paciente [Normal y primera falla]

o
°
o
°

6 Manual de operacion en papel y en digital
7 Manual de servicio en papel y en digital

Lista de verificacion (checklist) de las operaciones diarias de:
- Puesta en funcionamiento

8 -Limpieza entre tratamientos
- Cierre de final del dia
- Controles y mantenimiento diario a cargo de los usuarios

9 Documentacién de los procedimientos estandar de operacion del equipo.
10 Registro de tiempos de inactividad (down-time).
Cantidad de fichas técnicas conforme a cantidad de Maquinas para Hemodidlisis dispues-
tas para el servicio en la Clinica
Se verifica(n)
sis.
SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AGUA

Ficha(s) Técnical(s) correspondiente(s) a Maquinas para Hemodiali-

Inclusion de:
- Identificacién de fabricante
- Pafs de fabricacion
, -Modeloy codigo de modelo (si aplica)
- Ntmero de serie
- Fecha de instalacién
- Fecha de puesta en funcionamiento
- Horas de funcionamiento

Instrumento de supervision biomédica de la puesta en marcha con relacion al Centro de
Documentacién Técnica

o
o
o
o
]
o
o
o
o
]
o
o
o
o
o
o
]
o
o
o
o
o
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Instrumento de supervision biomédica de a puesta en marcha con relacion al Centro de
Documentacion Técnica

No. ASPECTO A EVALUAR
3 Inclusion del Plan anual de mantenimiento preventivo
4 Inclusion de Rutina de mantenimiento preventivo
Bitécoras individuales para cada equipo, que contengan formatos previstos para al ol a
menos:
5 -Registro detallado de las inspecciones periédicas y sus resultados ol a
- Registro detallado de las sesiones de mantenimientos preventivo desarrolladas
- Registro detallado de las sesiones de jentos correctivo - desarrollada olo
6 Manual de operacién en papel y en digital o o
7 Manual de servicio en papel y en digital o o
Lista de verificacion (checklist) de las operaciones diarias de:
8 - Puesta en funcionamiento o o
- Limpieza entre tratamientos o o
g Documentacion de los procedimientos estandar de operacién de cada unode losequi- 1 g
pos o sistemas.
Registro de tiempos de inactividad (down-time).
10 o o
[Tiempo registrado (minutos):
Cantidad de fichas técnicas conforme a cantidad de Sillon Reclinable para Tratamiento de
Hemodidlisis dispuestas para el servicio en la Clinica
n a o
Se verifica(n) Fichal(s) Técnica(s) correspondiente(s) a Sillon Reclinable para
Tratamiento de Hemodidlisis
FICHAS TECNICAS QUE CUMPLEN CON LOS DATOS DE IDENTIFICACION DE LOS EQUIPOS
RESULTADO OBTENIDO %
CONCLUSION
N° de fichas técnicas que cumplen con los
datos de identificacién de los equipos RESULTADO ESPERADO [100%] o
qatos cecentiicaclon € 105 SaulPoS_ » 100
Total de fichas técnicas evaluadas
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 70%] o
DISPONIBILIDAD DE MANUAL DE USUARIO EN CDT POR TIPO DE EQUIPO
RESULTADO OBTENIDO %
CONCLUSION
Tipos de manuales de usuarioen CDT ' peci)( TADO ESPERADO [100%] a
Tipos de equipo contratados
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 50%] o
DISPONIBILIDAD DE MANUAL DE SERVICIO EN CDT POR TIPO DE EQUIPO
RESULTADO OBTENIDO %
CONCLUSION
Tipos de manuales de servicio en CDT
~ Tipos de equipo contratados < 100 RESULTADO ESPERADO [100%] o
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 50%] o

PROYECTO
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Anexo No. 16. Instrumento de supervision biomédica de seguimiento, con relacion al Centro de Documentacion
Técnica en el Centro de Hemodialisis

Cs:

ettt Comemtecs

o Gtenieca

CUMPLIMIENTO

ASPECTO A EVALUAR

@) O Instrumento de supervisién biomédica de seguimiento, con relacién al Centro de
—
2 TAAN AT MAQUINA PARA HEMODIALISIS
b [a) Documentacién Técnica en el Centro de Hemodiélisis &
ULl
> » DATOS GENERALES Bitcoras individuales para cada equi-
O E S po, que contengan formatos previstos
H Proveedor: para al menos:
®
o . o o u] o o o o o o o
o L 5 - Registro detallado de las inspecciones
Direccion B P
peribdicas y sus resultados
Departamento ‘ Municipio - Registro detallado de las sesionesde | [ o o o o o o o o o
mantenimientos preventivo desarrol-
Representante del Proveedor: ladas
Supervisor por parte del IGSS: - Registro detallado de las sesiones de o o o o o o o o o u]
mantenimientos correctivo - desarrol-
ladas
9 4 Supervisor por parte de UNOPS:
- - Registro de pruebas funcionales con
Fecha de supervision: ___/___|. relacién al menos:
o o o o o o o o o o
DD MM AA = Sistemas de alarmas
= Sistema de prevencion reflujo | O o o o o o o o o o
en el drenaje
CUMPLIMIENTO = Sistema de proteccion dereflu-| O a o a a o a a o o
- jo de agua
© ESEECIOIBIEALUAR = Monitoreo de temperatura o o o o o o o o o o
= Monitoreo de la presién trans-
°© . . 4 membrana o o o o o o o o o o
(V\BI MAQUINA PARA HEMODIALISIS = Sistema de control de ultrafil-
= tracion o o o o o a o o o o
© - Identificacion de fabricante o o o o o o o o o o «  Monitoreo del circuito de
E . o presion sanguinea o o o o o o o o o o
g - Pais de fabricacion o o o o o o o o o o + Monitoreo dela conductividad | o o o o o o a o o -
X § = Detector de fuga de sangre
Ll><_| 1 |- Modeloy codigo de modelo (si aplica) | O o o a o o o o o o + proteccion de entradadeaire | o o o o o . o o o
S : ) ala sangre
© - Numero de serie o o o = o o o o o o = Proteccion de tratamiento de o o o o o o o o o o
54 - Horas de funcionamiento o o o o o o o o o o paciente, al estar en modo
[e} desinfeccion /sanitizacion
4&; (vv—) = Seguridad eléctrica
= = o o Pruebade continuidadde | O o o o o o a o o o
S = N nii?e"n‘iﬁ condicién actual de funcio- a o - a o o - a o o fouer
29 o Prueba de resistencia de
I 5 aislamiento
f’é I\ 5 |-Seguimientoy actualizacion del Plan | o ol ala o ol a o o ° [Cﬁ;‘;r;‘fy‘:frxg?;f‘a‘ﬁ;]"’ o o BB o L o g
om anual de mantenimiento preventivo o Corriente de fuga de la o o o =} o o o o o o
cE envolvente
O [Normal y primera falla]
=il ¥p} o Corriente de fuga de pa-
[ORY)) ciente o o o o o o o o o o
0 O [Normal y primera falla]
5=
|
© 5 o o o o o o o o o o
pagina 4gina2/7  Instrumento de supervision biomédica de seguimiento, con relacion al Centrode
Q 9 pagina1/7 pag I d isién biomédica de seguimi lacién al Centrod
EWn . Documentacién Técnica en el Centro de Hemodialisis
QT
I ®©
[opne;
T 5
O o
o8
>
5 % et et oG
(2] o P 0
K} 8 0 ASPECTO A EVALUAR NJ/S: N/S: N/S: N/S: Prucbas CONCLUSION
_g = o o o 0 o Sestones de mantenimiento preventivo < 10 RESULTADO ESPERADO [> 95%] o
© desarrolladas
0 E MAQUINA PARA HEMODIALISIS NO CONFORMIDAD GRAVE [< 70%] o
(%] Manual de operacion en papel y en
=9 5 | digital P papely o o o o o o o o o o Comentarios
Z
8 g 6 | Manual de servicio en papel y en digital | O o o o o o o o o o
©)
3 o Lista de verificacion (checklist) de las op-
o B eraciones diarias de:
3
o b= - Puesta en funcionamiento o o o o o o o o o o
T 0
S5 ¢ 7 |- Limpieza entre tratamientos o o o o o o o o o o
c =
T D - Cierre de final del dia o o o o o o o o o o
=T
- Controles y mantenimiento diario a
cargo de los usuarios CUMPLIMIENTO
= N = = O == = = = = O A = ASPECTO A EVALUAR
Documentacion de los procedimientos
5 | iy deopmdondeannede o o o o s 8 o o o o ERT
l0s equipos. SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AGUA
Registro de tiempos de inactividad - Identificacion de fabricante o o
(down-time). - Pais de fabricacién o o
9 o a =} o o a =} o a a 1 - Modelo y cédigo de modelo (si aplica) o o
[Tiempo registrado (minutos): - Numero de serie [u} [u}
/ - Horas de funcionamiento o o
2 - Estado o condicién actual de funcionamiento o o
CUMPLIMIENTO DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO
RESULTADO OBTENIDO — % 3 |- Seguimiento y actualizacién del Plan anual de mantenimiento preventivo a =]
CONCLUSION
X100 RESULTADO ESPERADO [> 95%] o
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 70%] o Bitacoras individuales para cada equipo, que contengan formatos previstos para al menos: o o
- Registro detallado de las inspecciones periédicas y sus resultados
CUMPLIMIENTO CON PRUEBAS DE SEGURIDAD ELEC-
TRICA - Registro detallado de las sesiones de mantenimientos preventivo desarrolladas
8l p =] o
RESULTADO OBTENIDO % - Registro detallado de las sesiones de mantenimientos correctivo - desarrolladas
8|
CONCLUSION 4 |- Registro de pruebas funcionales con relacién al menos: o o
Pruebas de seguridad eléctrica 100 = Sistemas de alarmas
Sesiones de i RESULTADO ESPERADO [100%] o = Sistemas de medicion o o
desarrolladas = Sistemas de control
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 70%] o . Estudios bactenolo’g\'ccs o o
CUMPLIMIENTO CON PRUEBAS FUNCIONALES *  Estudios quimicos o o
RESULTADO OBTENIDO [3 o o
o o
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At
5 Manual de operacién en papel y en digital [u] [m]
6 Manual de servicio en papel y en digital a o

Lista de verificacion (checklist) de las operaciones diarias de:
- Puesta en funcionamiento o o
7 - Limpieza a [m}
- Cierre de final del dia a o
- Controles y mantenimiento diario a cargo de los usuarios a o
Documentacion de los procedimientos estandar de operacion de cada uno de los equipos
8 o sistemas. [u] o
Registro de tiempos de inactividad (down-time).
9 a [m}
[Tiempo registrado (minutos):
CUMPLIMIENTO DEL MANTENIMIENTO PREVENTIVO
RESULTADO OBTENIDO %
Sesiones de mantenimiento preventivo CONCLUSION
_ desarrgllqdas — x 100 RESULTADO ESPERADO [> 95%] o
Sesiones de mantenimiento preventivo
planificadas NO CONFORMIDAD GRAVE [< 70%] o
ESTUDIOS BACTERIOLOGICOS
RESULTADO OBTENIDO %
. P CONCLUSION
Ne° de Estudios Bacteriolégicos del Agua
documentados %100 RESULTADO ESPERADO [100%] o
Meses de vigencia del Contrato + 1
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%] o
ESTUDIOS QUIMICOS
RESULTADO OBTENIDO %
X L. CONCLUSION
N° de Estudios Quimicos del Agua
RESULTADO ESPERADO [100%] o
_ dogumel}tad()ls x 100
Trimestres de vigencia del Contrato + 1 NO CONFORMIDAD GRAVE [< 90%)] o

Comentarios

Instrumento de supervision biomédica de seguimiento, con relacion al Cents
Documentacion Técnica en el Centro de Hemodi:

CUMPLIMIENTO DEL MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

RESULTADO OBTENIDO

tivo Dlanificad:
P

%100 RESULTADO ESPERADO [> 95%]

NO CONFORMIDAD GRAVE [< 70%]

CUMPLIMIENTO UP-TIME DEL
TRATAMIENTO

RESULTADO OBTENIDO
El sistema de didlisis incluyendo produccion
de agua, equipos de didlisis, sillones e insumos
garantiza la realizacion sin retrasos mayores a
1 hora de al menos el 99% de los tratamientos
programados mensualmente.
Comentarios

RESULTADO ESPERADO [> 99%]
NO CONFORMIDAD GRAVE [< 97%]

Para darfe de lo supervisado y descrito anteriormente firmamos:

NOMBRE

Para validarla pi Pt

ision todas las hojas deb

INSTITUCION/
EMPRESA

llevarla rdbrica de los firmantes

oty

CONCLUSION
o
o

CONCLUSION
o
o

FIRMA
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eSS

ASPECTO A EVALUAR

SILLON RECLINABLE PARA TRATAMIENTO DE HEMODIALISI:

- Identificacion de fabricante

- Pais de fabricacion

- Modelo y codigo de modelo (si aplica)
- Numero de serie

- Horas de funcionamiento

- Estado o condicién actual de funciona-
miento

- Seguimiento y actualizacién del Plan
anual de mantenimiento preventivo

Bitacoras individuales para cada equi-
PO, que contengan formatos previstos
para al menos:

- Registro detallado de las inspecciones
periodicas y sus resultados

- Registro detallado de las sesiones de
mantenimientos preventivo desarrol-
ladas

- Registro detallado de las sesiones de
mantenimientos correctivo - desarrol-
ladas

Manual de operacién en papel y en
digital

Manual de servicio en papel y en digital
Lista de verificacion (checklist) de las op-
eraciones diarias de:

- Puesta en funcionamiento

- Limpieza entre tratamientos

Documentacién de los procedimientos
estandar de operacién de cada uno de
os equipos.

Registro de tiempos de inactividad
(down-time).

[Tiempo registrado (minutos):
R

T I 7S 7 — T —
[ [vo | s [ o [ s [wo [ s [wo | s [ ol

S
a o o o a o o o
o o o o o =] o o o
o o o o o o a o o o
o a a o o o a o o o
o o a o o o a o o o
o a a o o o a o o o
o o a o o o =] o o o
o a a o o o a o o o

o o =] o o o =) o o o
o a a o o o a o o o
o o =] o o o o =] o o
o [u} a o o o a a o o
o o o o o o =) o o o
o o o o o o o =] o o
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Anexo No. 17. Instrumento de supervision biomédica al seguimiento por parte del Proveedor del
almacenamiento de insumos

(924
wn T
99 Instrumento de supervisidon biomédica al seguimiento por parte del Proveedor
0o del almacenamiento de insumos
> .
02
o Te DATOS GENERALES
Proveedor:
Direccion:
Departamento: ‘ Municipio:
Representante del Proveedor:
Supervisor por parte del IGSS:
Supervisor por parte de UNOPS:
Fechade supervision: ___ /|
DD MM AA
Fecha de inspeccion por parte del Proveedor: ___/___/

DD MM AA
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(0]
©
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>
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©
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o

(V)

[an]

=

v

3

n CUMPLIMIENTO
= ASPECTO INSPECCIONADO

S — . Sl NO | N/A
< 1 | Verificacién de condiciones de humedad O O O
_%g 2 | Verificacion de condiciones de temperatura ] O |
gfo 3 | Verificacién de condiciones de iluminacion O O O
§ 4 | Verificacién de control de vectores infecciosos O (| O
§ 5 |Verificacién de estiba de unidades de almacenamiento O O O
é 6 | Verificacién de condiciones adecuadas de estanterias O (| O
2 7 | Verificacion de areas limpias y desinfectadas | | |
3 8 | Seguimiento al sistema de almacenamiento O O |
j% 9 | Control averias, deterioros, vencimientos O O O
3 10 | Verificacion de la restriccion de accesos O O O
I

o

Comentarios
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Anexo No. 18. Instrumento de supervision biomédica para el seguimiento de la entrega del informe mensual por

parte del proveedor de HCA

NP s
UGsSSs

Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social

Instrumento de supervisién biomédica para el seguimiento de la entrega del
informe mensual por parte del proveedor de HCA

DATOS GENERALES
Proveedor:
Direccion:
Departamento: Municipio:
Supervisor de UNOPS:
Fecha de recepcion: /1 p
CONCLUSION
DD MM AA
RESULTADO ESPERADO (< 15 dias posterior a finalizacion del mes] O
NO CONFORMIDAD GRAVE (> 45 dias posterior a finalizacién del mes] a
CONTENIDO CUMPLIMIENTO
No.
si | NOo | N/A
1 | Informe de estudios bacteriolégicos del agua para hemodialisis O [m| [m|
2 | Informe de estudios quimicos del agua para hemodialisis O O ]
3 | Informe de inspecciones de Buenas Practicas de Almacenamiento O ] O
Bitacora de novedades para el sistema de tratamiento de agua y de cada una de las
4 P e O O O
maquinas de hemodialisis
Comentarios
Para dar fe de lo supervisado y descrito anteriormente firmamos:
NOMBRE INSTITUCION/ EMPRESA FIRMA
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