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A. Elementos Medibles y Puntos de Verificacion

Los elementos medibles son los requisitos especificos que se deben constatar
para calificar el cumplimiento de cada una de las caracteristicas contenidas en el
Estandar.

Los elementos medibles por lo general se configuran de la siguiente manera: .

Elementos medibles

Se ha designado el responsable de....... (tema materia de la caracteristica)

Se describe en un documento ... (tema materia de la caracteristica) y se ha
definido responsable(s) de su aplicacion

Se ha definido indicador a utilizar y umbral de cumplimiento ...(tema materia de

la caracteristica)
Existe constancia de que se ha realizado la evaluacion periddica ... (tema materia

de la caracteristica)

Se constata el cumplimiento de.......

Cada elemento medible ocupa una linea de la tabla, mientras los lugares donde
deben realizarse las verificaciones se presentan en columnas como se observa en
el siguiente ejemplo.

Verificador: Procedimientos de esterilizacion

Direccibn o
Elementos medibles GP-1.2 Gerencia
del Prestador

Se describe en documento(s) de caracter institucional los
procedimientos relacionados con:

Recepcion de materiales a ser esterilizados

Lavado y secado

Inspeccion y preparacion

Operacién de equipos de esterilizacion

Controles del proceso

Distribucion o traslado externo

Se han definido al menos 2 indicadores y umbrales de
cumplimiento.

Existe constancia de que se ha realizado la evaluacién periodica.

La columna “Direccidn y/o gerencia del prestador’ puede considerar: Direccion,
Subdirecciones, Gerencias, Subgerencias, representantes o comités asesores
especificos, seglin sea el caso.

Los lugares de verificacion contenidos en este manual representan una
formulaciéon genérica de la estructura organizativa interna que puede tener un
prestador institucional de servicios de esterilizacién . Por ello, si la organizacion
del prestador institucional que solicita la acreditacién es distinta a la prevista en el
presente manual, se evaluard de acuerdo a la funcionalidad de las distintas
estructuras.

El profesional evaluador completara el recuadro de cada caracteristica verificando
el cumplimiento de los elementos medibles en cada lugar de verificacion,
considerando solo las celdas que aparecen en blanco.

Ademas, consignara “no aplica” en los casos en que:




o El prestador no realiza la prestacion o prestaciones relacionadas con la
caracteristica.

El resultado del cumplimiento de cada elemento medible en cada lugar de
verificacion sera dicotémico: “cumple” o “no cumple”.

B. Requisitos para el cumplimiento de los elementos medibles

A continuacidon se describen los requisitos que deben tener los elementos
medibles para ser considerados cumplidos.

1. Se ha designado el responsable... (segin sea el tema materia de la
caracteristica)

En los casos en que se contenga este elemento medible, la verificaciéon se
realizara solicitando que haya sido designado un encargado del tema a nivel
institucional. La designaciéon debe haber sido formalizada por la Direccion del
establecimiento y solo necesitara actualizarse en caso de cambio de la persona
responsable.

2. Existe un documento escrito sobre... (tema materia de la caracteristica) y
se han definido los responsables de su aplicacion.

Se evaluara si el prestador institucional dispone de la documentacion solicitada,
que puede incluir: Planes, Programas, Protocolos, Guias Clinicas, Normas,
Reglamentos Internos, descripcion de Procesos o Procedimientos, vinculos
formales que mantiene la institucion con entidades externas (convenios), etc. Los
documentos en cuestion deben encontrarse disponibles en los [ugares de
verificacién y ser facilmente accesibles para los usuarios a los que estan
destinados. Toda esta documentacion no necesariamente debe estar en papel,
puede estar disponible en la web local.

En el caso de solicitarse mas de un documento en el elemento medible, debe
constatarse la presencia de todos aquellos que se relacionen con las actividades
de cada lugar de verificacion. En estos casos, se identifican con un numero los
documentos que seran solicitados en cada lugar de verificacion.

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

Debe quedar definido en los documentos quienes son responsables de ejecutar
los procesos descritos. Si el proceso es de caracter multidisciplinario se deben
describir las responsabilidades a cada nivel.

En las ocasiones en que se define “documento de caracter institucional” debe
constar la aprobacién por el Director o maxima autoridad directiva del prestador
institucional. En los casos en que se solicita un documento sin mayores
especificaciones, éste debe contar con la aprobacién del responsable de la
materia en la institucion.

Los documentos presentados deben estar actualizados, para este efecto se
considera un periodo de hasta 5 afios de antigiedad, a contar de la fecha del
proceso de acreditacion.



En el ejemplo anterior (GP 1.2) los documentos que establecen los procedimientos
de esterilizacién deben estar disponibles en la direccién o gerencia del prestador.

3. Se ha definido indicador a utilizar y umbral de cumplimiento del ... (tema
materia de la caracteristica)

Su cumplimiento implica que el prestador institucional ha definido indicadores a
utilizar y umbrales de cumplimiento y que ambos son pertinentes a la
caracteristica evaluada.

El indicador debe estar basado en un proceso claramente definido vy
documentado. En los casos en que se solicita una serie de procesos descritos
(documentos), se debera elegir al menos_un indicador referido al proceso que el
prestador considere mas relevante para la seguridad de los procesos de
esterilizacion.

La evaluacién de calidad puede efectuarse mediante indicadores de datos
agregados, tanto de procesos (por ejemplo, proporcién de cumplimiento de la
norma), o resultados. Como regla general los indicadores deben concentrarse en
la medicién del cumplimiento de los procesos identificados o disefiados por el
prestador para mejorar la calidad del tema de la caracteristica.

La evaluacion del proceso puede recaer sobre un funcionario involucrado
directamente en el proceso, por ejemplo el jefe de la unidad donde se realiza o
en uno ajeno a él, por ejemplo, en la unidad de calidad o en alguien que cumple
con funciones de supervision.

4.- Existe constancia de que se ha ejecutado la evaluacién del... (tema
materia de la caracteristica)

El profesional acreditador verificara en primera instancia la disponibilidad de los
resultados del indicador seleccionado y la periodicidad de la medicion.

En segunda instancia el evaluador debe comprobar que los datos utilizados en la
evaluacion sean fidedignos. Para ello podra revisar una muestra de los registros
originales utilizados en el periodo (por ejemplo protocolos de procedimientos ,
registros de actividades realizadas o registros computacionales), y/o en fuentes
secundarias (informes parciales, pautas de supervision, registros compilados,
etc.). En caso de inconsistencias no atribuibles al azar, el elemento medible debe
considerarse no cumplido. En el caso de que la evaluacién sea realizada en forma
centralizada, esta informacion sera corroborada en el lugar desde donde emano la
evaluacioén.

El prestador institucional seleccionara, para efectos de evaluacion, una muestra
aleatoria de tamarfio suficiente que permita una aproximaciéon razonable a la
realidad. Este tamafio de muestra dependera de la frecuencia en que ocurre el
fenébmeno o procedimiento a evaluar, los resultados esperados y el nivel de azar
tolerable.

5.- Se constata directamente el cumplimiento de ... :
La visita en terreno, en algunas ocasiones, dirigida a evaluar directamente el

cumplimiento de algunos elementos especificos y puede considerar recabar
entrevistas al personal, revisar registros de procedimientos, etc.



C. Condiciones de Cumplimiento de las Caracteristicas

Para que las caracteristicas sean consideradas cumplidas, las verificaciones
realizadas por los evaluadores deben alcanzar cierto umbral, que es especifico
para cada caracteristica, y que se sefialan en cada caso en este manual.

Una caracteristica se debe considerar cumplida toda vez que la proporcion de
elementos medibles cumplidos haya alcanzado o sobrepasado el umbral de
cumplimiento establecido. Por el contrario, se considera que una caracteristica no
se cumple cuando la proporciéon de elementos medibles cumplidos se encuentre
bajo el umbral de cumplimiento establecido.
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