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TEMARIO

Alcance

Autorizacion sanitaria
Direccion técnica
Personal y funciones

Instalaciones: planta fisica y dependencias

Equipamiento
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Sistemas de fratamiento, almacenamiento y distribucion y calidad
del agua

Y

Registros: clinicos, epidemiologicos, fécnicos

Y

Manuales
» Desafios
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ALCANCE

» Todos los establecimientos que oforgan prestaciones de Didlisis @
pacientes con ERCT o IRA:

> Unidades de Didlisis de Centros Asistenciales, Hospitales y Clinicas
> Centros de Didlisis independientes

> Unidades de Didlisis Moviles que entregan servicios a hospitales y clinicas
» Deroga Decreto 2.357 de 1994 de Minsal

®» |05 establecimientos o unidades que otforgan prestaciones de HD y PD,
actualmente, en funcionamiento, tendran plazo de 2 anos a contar del
06.09.2017 (fecha de publicacion en Diario Oficial), para dar completo
cumplimiento a las exigencias que en &l se contienen.
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AUTORIZACION SANITARIA

Corresponderd a la SEREMI de Salud en cuyo territorio se encuentre
ubicado el Centro o Unidad de Didlisis, autorizar: instalacion,
funcionamiento, ampliacion y modificacion de los centros

Requisitos: incorpora mayor especificacion

Equipos: programa de mantencion preventiva de maquinarias y equipos; certificados de
calibraciéon y puesta en marchal)

RRHH: registro como prestadores individuales en la Superintendencia de Salud, entrenamiento
en didlisis extendido por un Centro debidamente autorizado o estudios de postgrado de
formacion en didlisis en Universidades acreditadas

Seguridad: elementos de proteccion personal segun el riesgo laboral, manual de normas y
procedimientos técnicos, reglamento interno de orden, higiene y seguridad, etc.

Autorizacion _Sanitaria Incluye: Instalacion, Funcionamiento, Botiquin,
manejo de REAS, Ampliacion, Modificacion, Traslado.

Vigencia: 3 anos, prorrogables automdtica y sucesivamente por
periodos iguales, mientras no sea expresamente dejado sin efecto.

Corresponde a la SEREMI la fiscalizacion, control y sanciones.
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DIRECCION TECNICA

» Médico Cirujano con especialidad en Nefrologia o Nefrologo
Infantil, que cuente con enfrenamiento prdactico en didlisis de a lo
menos 6 meses.

» 44 horas mensuales (11 hrs. Semanales) para establecimientos de
Didlisis y 16 hrs. Mensuales (4 hrs. Semanales) para Didlisis Moviles

» Anfe imposibilidad de contar con Nefrologo: Médico Internista o
Pediatra, con enfrenamiento prdctico en didlisis de a lo menos 6
meses. Pero ademds, deben contar con una asesoria técnica de
un Nefrologo debidamente certificado.

» | 0s cambios de Director Técnico se deben comunicar de forma
iInmediata a la SEREMI.

Nota: El médico responsable de la indicacion médica del tratamiento de didlisis sera el
medico del establecimiento solicitante de dicha prestacion.
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DIRECCION TECNICA

» Responsabilidades:

>
>

>

Representar al Centro ante las autoridades de salud.

Aprobar Manuales de normas y procedimientos técnicos y administrativos,
velando por su cumplimiento

Aprobar las funciones especificas de cada funcionario, su jornada de trabajo,
los procedimientos a seguir y el sistema de turnos del personal.

Asegurar que todo el personal este protegido con las vacunas
correspondientes, de acuerdo a los programas de vacunacion obligatoria del
Minsal.

Realizar las derivaciones de los pacientes al nefrologo o médico tratante del
establecimiento de salud correspondiente para su control periddico o en caso
de sucesos espontdneos. (excepto Didlisis Moviles)

Velar por el resguardo de la informacion clinica de cardcter reservado que
afecte a los pacientes, conforme a las disposiciones legales relativas al
mantenimiento de su confidencialidad y al secreto profesional.

Velar por que se realice la vigilancia y control de las Infecciones Asociadas a la
Atencion de Salud (IAAS).
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DIRECCION TECNICA

» Responsabilidades:

>

Y

Participar en la implementacion y mantencion de un sistema de gestion de
calidad (normas, protocolos, procedimientos técnicos y administrativos vy
auditorias de reacciones adversas y mortalidad).

Participar en la implementacion de un programa de capacitacion continua,
que incluya a todo el personal del Centro (profesional, técnico y auxiliar).

Velar por la calidad del agua usada para la didlisis.

Velar por la coordinacion con las instituciones que derivan pacientes y con los
meédicos tratantes.

Asegurar el cumplimiento de la normativa GES vigente. (excepto Didlisis
Moviles)

Velar por la realizacion del control médico mensual de especialista a fodos los
pacientes, lo que deberd registrarse en la ficha clinica, segun normativa
vigente. Esta funcion podrd también ser efectuada por el director técnico.
(excepto Didlisis Moviles)

Informar semestralmente la identidad de los pacientes que cumplan con
criterios de trasplante renal y que no estén en LE.
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PERSONAL Y FUNCIONES

Tipo Didlisis Tipo RRHH Requisitos Carga Laboral

D Medico de Turno: .,

Hemodidlisis © , , Capacitacion 3 meses en
: ... |Nefrologo Ad. - Inf., Internista,

Peritoneodidlisis HD

Pediatra o Médico General

Un médico por turno

*Diplomado o Post-grado

en univ ersidades
reconocidas por el Estado|*22 hrs para centros
Hemodidlisis o *Experiencia 3 anos enfjcon < 72 pacientes
, ..... |E.U.Jefa o Coordinadora: p : ¥
Peritoneodidlisis Didlisis *44 hrs para centros

*Capacitacion en [AAS y|con > 72 pacientes
en Gestion de Calidad en
Salud.
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PERSONAL Y FUNCIONES

Practica Certificada de 3
meses en Didlisis

Tipo Didlisis Tipo RRHH Requisitos Carga Laboral
*Diplomado o Post-grado
en universidades|*6 pacientes adultos
e . reconocidas por el Estado|por E.U. o)
Hemodidlisis E.U. Atencion Directa s L. .
*Capacitacion Tedrico-|*3 pacientes

pedidatricos por E.U.

Peritoneodidlisis

E.U. Atencion Directa

*Capacitacion de al menos
1 mes en unidad de Didlisis
Peritoneal

*30 pacientes adultos
por E.U. o}
*15 pacientes
pedidtricos por E.U.

Didlisis Movil

E.U. Atencion Directa

*Diplomado o Post-grado
en univ ersidades
reconocidas por el Estado
*Capacitacion Tedrico-
Practica Certificada de 3
meses en Didlisis

*1 paciente por E.U.
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PERSONAL Y FUNCIONES

Tipo Didlisis

Tipo RRHH

Requisitos

Carga Laboral

Hemodidlisis O
Peritoneodidlisis

Aux. Enferm., TPM, TENS

*Capacitacion Tedrico-
Practica Certificada de 2
meses en Didlisis

|

exclusivo

por

jornada para DAN de

HD

Peritoneodidlisis

Nufricionista

No establece

No establece

Hemodidlisis o
Peritoneodidlisis

Aux. de Servicio

Induccion de al menos 21
hrs. al ingreso al centro de
didlisis

No establece

Hemodidlisis o
Peritoneodidlisis

Conductores Unidades
Moviles y/o Traslado de
Pacientes

Induccidon de al menos 21
hrs. al ingreso al centro de
didlisis

No establece

Hemodidlisis o)
Peritoneodidlisis

Personal Adminisirativo

No establece

No establece
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INSTALACIONES: RECINTOS GENERALES

= Al menos una puerta ingreso principal accesible en forma auténoma e independiente desde
el nivel de la vereda, para sillas de ruedas y camillas. Ascensor o circulacion vertical, cuando
corresponda. Area de recepcion y sala de espera, con espacio suficiente para todos los
pacientes de un turno, vias de circulacion expeditas que permitan el acceso de personas con
discapacidad.

» Vestuarios pacientes diferenciados por sexo, o espacio con casilleros y percheros. Banos para
pacientes, contiguos a la sala de didlisis, diferenciados por sexo, con agua fria y caliente,
Insumos para lavado y secado. Barras de apoyo y acceso silla de ruedas. Al menos uno con
duchTO teléfono. Si se entrega alimentacion, debe ser acorde a normativa sanitaria para estos
recintos

» Banos, vestuario y sala para alimentacion del personal acorde a normativa sanitaria

= Bodegas diferenciadas: equipamiento, insumos clinicos y farmacos. Refrigeradores con
temperatura controlada dentro del rango requerido y registrada debidamente.

» Area cerrada para disposicién transitoria de residuos, segun normativa vigente.

-» gsplociodcerrodo para limpiar y guardar materiales y equipos de aseo, con depdsito profundo
e lavado.

» Area administrativa donde se guarden archivos, fichas clinicas y otros.

= Sala atencidon paciente para control médico, con balanza, monitor de presidn, carro de paro
con desfibrilador, lavamanos.

» Espacio contiguo ala sala de HD, destinado al lavado de las fistulas.
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INSTALACIONES: AREAS ESPECIFICAS
PERITONEODIALISIS

» Sala de procedimientos con el equipamiento y material acorde a Ia
atencion y al nUmero de pacientes

» Sala de educacion y capacitacion del paciente y familia con mobiliario
de superficies lavables (puede ser la consulta médica del centro)

®» | avamanos con dispensadores de elementos para el lavado y secado de
manos y contenedor de desechos con tapa y pedal.

» Area limpia con superficie de material liso, lavable no absorbente ni
adsorbente, totalmente separada del drea sucia.

» Area sucia con superficie de material liso, lavable no absorbente ni
adsorbente, y depdsito profundo de lavado.
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INSTALACIONES: AREAS ESPECIFICAS
HEMODIALISIS

Sala de hemodidlisis que permita circulacion expedita del personal y del
equipamiento, con espacio de al menos 50 cms. entre mdédulo y mddulo, con
acceso a cada paciente por los cuatro costados.

Puerta de acceso con apertura hacia afuera o vaivén, que deje pasar una silla
de ruedas o camilla.

Estacion de enfermeria con vision sobre todos los pacientes.
Lavamanos cada 6 puestos o modulos de HD.

Area limpia, con lavamanos, destinada a almacenar y preparar el material
para los procedimientos. El material estéril debe almacenarse segun normativa
vigente.

Area sucia, con depdsito profundo de lavado.

Area para pacientes portadores de Hepatitis B: modulo de didlisis exclusivo,
separado fisicamente por paneles u otros medios de material lavable que
permita la visualizacion del paciente.
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INSTALACIONES: AREA DE
REPROCESAMIENTO

»  Sala de reprocesamiento con piso, paredes y cielo de material liso, lavable no absorbente.

»  Para el lavado de capilares, el agua deberd ser de la misma calidad que para el procedimiento de didlisis.

»  Piletas individuales y profundas para el lavado en circuito cerrado del CEC, de material resistente a la humedad y a los
agentes quimicos empleados en el reprocesamiento, no adsorbente y no absorbente.

» Ladistancia de separacion entre cada pileta de lavado o bateria de llaves no deberd ser menor a 30 cm, medida entre el
centro de cada soporte de dializador y el siguiente.

» Pileta de lavado independiente para los CEC e insumos utilizados en pacientes portadores de Hepatitis C y VIH, con
separadores laterales del mismo material de las piletas.

» Area limpia con lavamanos, dispensadores para el lavado y secado de manos y contenedor de desechos con tapa y
pedal.

»  Area sucia con pileta profunda de lavado, de material no téxico, no corrosivo, no adsorbente y no absorbente.
» Ducha teléfono para derrames, con los insumos correspondientes.

= Empaque individual de los CEC, en contenedores o bolsas cerradas, de material lavable, atdxico, resistente a la humedad,
Nno CoIrosivo, no adsorbente y no absorbente.

»  Area exclusiva de almacenamiento de los CEC y elementos de uso diario, habilitada con mobiliario de material resistente a
la humedad, no corrosivo, no adsorbente y no absorbente. Este espacio deberd cumplir con requisitos de iluminacion y
temperatura, segun las recomendaciones para el desinfectante utilizado en el reprocesamiento.

»  Ventilacion forzada (con un minimo de 10 renovaciones de aire por hora).

» Espacio cercano que contenga mueble de material liso, lavable no absorbente y no adsorbente, para guardar elementos
de proteccioén personal de los funcionarios de la sala de reprocesamiento.

Dra. Lei Bahamondes Avilés




EQUIPAMIENTO

Listado actualizado de equipos y hoja de vida de cada uno con: Nombre de equipos y
finalidad de uso. Nombre de fabricante o importador. Ano fabricacion, codigo, serie y N°
de lote. Fecha Ultima calibracion. Fecha Ultima mantencion. Registro de fallas vy
reparaciones

Un monitor de HD de respaldo por cada 12 mdaquinas en uso. Los monitores de HD no
deberdn exceder los 10 anos o las 42.000 horas de funcionamiento.

Las mdaqguinas o monitores HD cronica deben ser de paso Unico, sin recirculacion de
liquido de didlisis y con circuito extracorpdéreo con: Confrol automatico de T° .
Conductivimetro. Detector de Hb. Detector de aire con clampeo automdatico. Medidores
de P° Arterial y Venosa. Bomba de sangre con detencion automdatica, ante activacion de
alarmas. Sistema de by-pass de liquido de didlisis.

Un carro de paro debidamente equipado y con desfibrilador (en HD)
Un grupo electréogeno

Lavamanos de HD, sala de PD, drea pacientes Hepatitis B y sala de reprocesamiento con
agua fria y caliente, griferia de chorro de agua uUnico, elevado, con posibilidad de
regulaciéon de temperatura y que permita abrir y cerrar el suministro de agua sin
necesidad de tocar los grifos; con dispensadores de jabdn y de secado de manos y un
contenedor de desechos, con tapa y pedal.
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SIST. TRATAMIENTO, ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y CALIDAD DEL AGUA

» Sala fratamiento de agua cerrada, de material liso, lavable no absorbente y
con T° < 25 °C, con mejoras en Sistema de tratamiento de agua (pre-tto, tto y
post-tto), de almacenamiento y de distribucion.

» Previo al inicio de cada furno de didlisis, se deberd controlar y registrar lo
siguiente: presion del sistema, dureza del agua, cloro total, conductividad de
enfrada y salida, flujo de permeato, flujo de rechazo, nivel de sal del depdsito.

» | a calidad del agua para hemodidlisis debe ajustarse a los niveles maximos de
elementos quimicos establecidos y las mediciones deberdn hacerse
semestralmente.

» FE| agua purificada deberd tener una conductividad maxima de 5 uS/cm-1 a 25
°C. En lugares donde el agua de aporte sea muy dura, se podrdn aceptar
conductividades de hasta 20 uS/cm-1 a 25 °C.

» Recomendacion OMS para clasificacion de aguas segun grados de dureza
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CALIDAD DEL AGUA

A\

Conftroles microbioldgicos semanales durante el primer mes de puesta en
marcha del Centro (periodo de validacion). Si alguno de los cultivos o
endotoxinas fueran positivos, se readlizardn las medidas correctoras
necesarias y se alargard el periodo de validacion por ofro mes mads.
Posteriormente, en el periodo de mantenimiento, controles cada 3 meses.

Agua Tratada:

Bacterioldgico, post osmosis reversa, post estanque de agua tratada y al
final del loop de recirculacion. Recuento <100 ufc/ml en didlisis de bajo
flujo o convencional.

Endotoxinas, en el anillo < 0.25 Ul/ml.
Recuento de hongos <10% del recuento bacteriano total.

Recuento bacterioldgico del agua tratada previo a la desinfeccidon de la
planta de agua.
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CALIDAD DEL AGUA

» |iquido de Didlisis

» Bacteriologico, pre filtro, debe incluir a todos los monitores en un ano y
debe ser < 100 ufc/ml.

» Endotoxinas, pre filtro, en un monitor al azary < 0,5 Ul/ml.

» Para terapia de hemodialfiltracion:

A\

Bacteriologico, pre filtro y < 10/100 ufc/ml.
» Endotoxina, pre filtro y < 0.03 Ul/ml.
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REGISTROS

» Registro de la indicacion de didlisis del paciente con ERCT, con su
respectiva confirmacion diagnodstica.

®» Registro de ingresos y egresos, ficha clinica y hoja diaria de aftencidn
clinica individual por paciente.

®» Archivo de exdmenes.

» Vigilancia epidemioldgica de infecciones, eventos adversos,
mortalidad, accidentes e incidentes.

®» Reqistro de pacientes inscritos en programa de trasplantes.

» Carnet o certificado de vacunacion contra la Hepatitis B de los
pacientes al dia.

» Formularios ENO vy registro de notificaciones a la Autoridad Sanitaria
de casos de pacientes con Hepatitis By C vy VIH.
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REGISTROS

Reutilizacion de dializadores.
Instalacion y funcionamiento de la planta de fratamiento de agua.

Confrol y monitoreo de la calidad del agua, andlisis quimicos vy
bacterioldgicos.

Conftrol de la cadena de frio del almacenamiento de medicamentos u ofros
insumos que lo requieran. |. Libro de asistencia de Director Técnico.

Sistema de registro y procedimiento interno de gestion de reclamos.
Registro de la entrega a los usuarios de un ejemplar del presente Reglamento

Registro de la enfrega de informacion al paciente, que contemple al menos:
Consentimiento informado. Documento con funcionamiento del Centro frente
a emergencias y desastres. Documento con indicaciones de cuidados que los
pacientes deben mantener en su domicilio.

El sistema de registros de datos personales, incluidas fichas clinicas y demas
antecedentes debe resguardar privacidad de los usuarios, segun normativa
vigente.
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MANUALES

» Manual de procedimientos de todas las actividades de atencion clinica 'y
procedimientos técnicos del cenftro.

» Manual de procedimientos de reutilizacion y control de capacidad de |os
dializadores y lineas arterial y venosa (excepto didlisis moviles)

» Protocolos para realizar andlisis quimicos y bacterioldgicos del agua
tratada.

®» Programa de mantencion preventiva y calibracion periddica de los
equipos.

» Manual de normas locales de prevencion de infecciones en HD, basado
en [AAS.

®» Programa con procedimientos de vigilancia epidemiologica de
infecciones, reacciones adversas y mortalidad.

» Programa de confrol, mantencion y desinfeccion de la planta de
tratamiento del agua, realizado por personal debidamente calificado.
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MANUALES

» Manual de normas de bioseguridad

» Plan de prevencion de riesgos que contemple al personal del Centro y a
los pacientes.

» Plan de acciones de emergencia y evacuacion, que contemple al
personal del Centro y a los pacientes, coordinacion en red con un
representante del Centro y un representante del establecimiento
derivador, socializacion del plan y educacion a pacientes y su familia.

» Protocolo de reanimacion cardio-pulmonar, carro de paro habilitado, con
normas y procedimientos de su uso y manejo, profesional responsable y
personal capacitado.

» Plan de confingencia en caso de defectos en calidad de insumos o
procesos
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DESAFIOS

» mplementacion de nuevas prestaciones GES incluidas en decreto
Modificatorio GES

» Hacerse cargo del envejecimiento de la poblacion

» Respetar la autonomia del paciente

®» De |os outputs a los outcomes: la legitimidad institucional del ser y
estar ya no basta y debe sustituirse por la legitimidad social de los
resultados
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DESAFIOS

» De la calidad técnico-cientifica a la calidad percibida: 3se dan
cuenta los pacientes gue hacemos las cosas biene.

» Y |a Didlisis Verde cudando? El procedimiento dialitico genera un
importante impacto medioambiental: consumo de agua, energia
eléctrica, eliminacion de desechos y el impacto de la huella de
carbono.
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Graciasl!!!
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