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1. PROLOGO

El Proceso de Certificacion a lo largo de 25 afios ha tenido una participacion
relevante de instituciones publicas, sociales y privadas; con cambios
importantes en los procesos, siempre tomando de base las mejores practicas
documentales de procesos o0 de resultados que permitan guiar a las
instituciones hacia la excelencia.

Desde la primera edicion , con la creacion del Sistema Nacional de Certificacion
de Establecimientos de Atencion Médica (SiNaCEAM) , pasando por la
homologacion con los estandares de Joint Commission International (JCI) en
2009 y posteriormente con la fusién del proceso de acreditacion que creé el
Modelo Unico de Evaluacion de la Calidad (MUEC) , hasta la fecha se logr 6 la
certificacién de 2,179 establecimientos y se condicion6 una oportunidad para
tomar buenas précticas no solo de los modelos |, sino también de lo publicado a
nivel mundial.

El Modelo de Certificacion y Estandarizacion de Buenas Préacticas en Atencién
de Servicios de Salud (MOCEBPASS) es el resultado de la participacién de
instituciones publicas, sociales y privadas que tienen en su vida diaria buenas
practicas implementadas y replicables a nivel nacional; de aquellas que cada
modelo ha heredado y como proceso de mejora continua del mismo modelo.

Esperamos desde el Consejo de Salubridad General que aquellas instituciones
que no puedan inscribirse de inmediato , les sirva para mejorar la atencion

médica de los pacientes que reciben en sus instalaciones.

Dra. Patricia Clark
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II. MARCO JURIDICO

- Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 5 de febrero de 1917 y sus reformas.

LEYES

- Ley General de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de
febrero de 1984 y sus reformas

- Ley Federal de Procedimiento Administrativo, publicada en el Diario Oficial de
la Federacion el 04 de agosto de 1994 y sus reformas.

-Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos
Obligados, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 20 de marzo de
2025 y sus reformas.

- Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 20 de marzo de 2025 y sus
reformas.

- Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad, publicada en
el Diario Oficial de la Federacién el 30 de mayo de 2011 y sus reformas.

- Ley Nacional para Eliminar Tramites Burocraticos, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 16 de julio de 2025.

- Ley Federal del Trabajo publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 1 de
abril de 1970 y sus reformas.

- Ley de Planeacion publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 5 de enero
de 1983y sus reformas.

REGLAMENTOS

- REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de
Servicios de Atencion Médica, publicado en el Diario Oficial de la Federacién
el 14 de mayo de 1986, y sus reformas.

- Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, publicado en el Diario Oficial de
la Federacion el 27 de febrero de 2025 y sus reformas.

- REGLAMENTO Interior del Consejo de Salubridad General, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 13 de diciembre de 2023 y sus reformas.

- REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 06 de enero de 1987 y
sus reformas.

- REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Trasplantes, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el 26 de marzo de 2014 y sus reformas.

- REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de
la Disposicién de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos, publicado
en el Diario Oficial de la Federacion el 20 de febrero de 1985 y sus reformas.
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- REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Proteccion Social en
Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 05 de abril de 2004 y
sus reformas.

- REGLAMENTO de la Ley General para la Inclusion de las Personas con
Discapacidad, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 30 de
noviembre de 2012 y sus reformas.

- REGLAMENTO de la Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los
Residuos, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 30 de noviembre
de 2006 y sus reformas.

- REGLAMENTO de la Ley Federal de Proteccién al Consumidor, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 19 diciembre de 2019 y sus reformas.

- REGLAMENTO de la Ley General de Proteccion Civil, publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 13 de mayo 2014 y sus reformas.

ACUERDOS

- ACUERDO que modifica el Anexo Unico del diverso por el que se declara la
obligatoriedad de la implementacion, para todos los integrantes del Sistema
Nacional de Salud, del documento denominado Acciones Esenciales para la
Seguridad del Paciente, publicado el 08 de septiembre de 2017, publicado en
el Diario Oficial de la Federacion el 06 junio 2023 y sus actualizaciones.

- ACUERDO por el que se crea la Comision Interinstitucional para la Formacion
de Recursos Humanos para la Salud, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 19 de octubre de 1983 y sus reformas.

- ACUERDO por el que se establece el Sistema Nacional de Informacion Bésica
en Materia de Salud , publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 05 de
septiembre de 2012 y sus reformas.

- ACUERDO por el que se crea el Comité Nacional por la Calidad en Salud ,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de diciembre de 2007 y
sus reformas.

- ACUERDO por el que se crea el Comité Nacional de Guias de Préctica Clinica,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de junio de 2008 y sus
reformas.

- ACUERDO por el que se establece el Modelo de Certificacion y Estandarizacion
de Buenas Practicas en Atencion de Servicios de Salud publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 25 de septiembre de 2025.

NORMAS

-Normas de Organizacion y Funcionamiento de la Comisiébn para la
Certificacién de Establecimientos de Atencién Médica publicadas en el Diario
Oficial de la Federacién el 25 de septiembre de 2025.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -002-STPS2010, Condiciones de seguridad -
Prevencion y proteccion contra incendios en los centros de trabajo, publicada
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en el Diario Oficial de la Federacién el 09 de diciembre de 2010 y sus
actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -003-SSA32010, Para la practica de la
hemodidlisis, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 08 de julio 2010
y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -004-SSA32012, Del expediente clinico,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 15 de noviembre de 2012 y
sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -005-SSA32018, Que establece los requisitos
minimos de infraestructura y equipamiento de establecimientos para la
atencién médica de pacientes ambulatorios, publicada en el Diario Oficial de
la Federacion el 09 de julio de 2020y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -006-SSA32011, Para la practica de la
anestesiologia, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 23 de marzo
de 2012 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -007-SSA32011, Para la organizacién y
funcionamiento de los laboratorios clinicos, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 27 de marzo de 2012 y sus actualizaciones.

-NORMA Oficial Mexicana NOM -010-STPS2014, Agentes quimicos
contaminantes del ambiente laboral -Reconocimiento, evaluacion y control,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de abril de 2014 y sus
actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -015-SSA2023, Para la atencion médica integral
a personas con discapacidad, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el
22 de mayo de 2023 y sus actualizaciones.

-NORMA Oficial Mexicana NOM -016-SSA32012, Que establece Ilas
caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y
consultorios de atencion médica especializada, publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el 08 de enero de 2013 y su s actualizaciones.

-NORMA Oficial Mexicana NOM -017-SSA22012, Para la vigilancia
epidemioldgica, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de febrero
de 2013y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -017-SSA32012, Regulacion de servicios de
salud. Para la préactica de la acupuntura humana y métodos relacionados,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de septiembre de 2012 y
sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -017-STPS2024, Equipo de proteccion
personal -Seleccion, uso y manejo en los centros de trabajo, publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 28 de marzo de 2025 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -018-STPS2015, Sistema armonizado para la
identificacion y comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas
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peligrosas en los centros de trabajo, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 09 de octubre de 2015 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -019-STPS2011: Constitucion de comisiones de
seguridad e higiene, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de
abril de 2011 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -019-SSA32013, Para la practica de enfermeria

en el Sistema Nacional de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacién

el 02 de septiembre de 2013 y sus actualizaciones.

NORMA Oficial Mexicana NOM -024-SSA32012, Sistemas de informacion de

registro electronico para la salud. Intercambio de informacién en salud,

publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 30 de noviembre de 2012 y

sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -025-SSA32013, Para la organizacién y

funcionamiento de las unidades de cuidados intensivos, publicada en el Diario

Oficial de la Federacién el 17 de septiembre de 2013 y sus actualizaciones.

NORMA Oficial Mexicana NOM -025-SSA22014, Para la prestacion de servicios

de salud en unidades de atencion integral hospitalaria médico  -psiquiatrica,

publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 04 de septiembre de 2015y
sus actualizaciones.

NORMA Oficial Mexicana NOM -026-SSA32012, Para la practica de la cirugia

mayor ambulatoria, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de

agosto de 2012 y sus actualizaciones.

NORMA Oficial Mexicana NOM -027-SSA32013, Regulacion de los servicios de

salud, Que establece los criterios de funcionamiento y atencion en los

servicios de urgencias de los establecimientos para la atencibn médica,
publicada en el Diario Oficial de la Fed eracién 4 de septiembre de 2013 y sus
actualizaciones.

NORMA Oficial Mexicana NOM -030-STPS2009: Servicios preventivos de

seguridad y salud en el trabajo, publicada en el Diario Oficial de la Federacion

el 22 de diciembre de 2009 y sus actualizaciones.

NORMA Oficial Mexicana NOM -030-SSA32013, Que establece las

caracteristicas arquitectonicas para facilitar el acceso, transito, uso y

permanencia de las personas con discapacidad en establecimientos para la

atencion médica ambulatoria y hospitalaria del Si  stema Nacional de Salud,

publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 12 de septiembre de 2013 y

sus actualizaciones.

NORMA Oficial Mexicana de Emergencia NOM -EM-033-SSA32022, Educacion

en salud. Criterios para la utilizacion de los establecimientos para la atencion

meédica como campos clinicos para ciclos clinicos e internado de pregrado de

la licenciatura en medicina, p ublicada en el Diario Oficial de la Federacion el

17 de junio de 2022 y sus actualizaciones.
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- NORMA Oficial Mexicana NOM -035-STPS2018, Factores de riesgo psicosocial
en el trabajo -ldentificacion, analisis y prevencion, publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el 23 de octubre de 2018 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -035-SSA32012, En materia de informacion en
salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 30 de noviembre de
2012 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -036-1-STPS2018, Factores de riesgo
ergonémico en el Trabajo -ldentificacion, andlisis, prevencién y control. Parte
1: Manejo manual de cargas, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
23 de noviembre de 2018 y sus actua lizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -036-SSA22012, Prevencion y control de
enfermedades. Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e
inmunoglobulinas en el humano, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de septiembre de 2012 y sus actua lizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -037-SSA32016, Para la organizacién y
funcionamiento de los laboratorios de anatomia patoldgica, publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 21 de febrero de 2017 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -039-SSA2023, En materia de Certificacion de
la Discapacidad, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 02 de febrero
de 2024 y sus actualizaciones.

-NORMA Oficial Mexicana NOM -045-SSA22005, Para la vigilancia
epidemioldgica, prevencidn y control de las infecciones nosocomiales,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 20 de noviembre de 2009 y
sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA%2002, Proteccion ambiental -
Salud ambiental - Residuos peligrosos biolégico -infecciosos - Clasificacion y
especificaciones de manejo, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
17 de febrero de 2003 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -137-SSA12008, Etiquetado de dispositivos
médicos, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 12 de diciembre de
2008 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -220-SSA12016, Instalacién y operaciéon de la
farmacovigilancia, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de julio
de 2017 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -229-SSA12002, Salud ambiental. Requisitos
técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones
técnicas para los equipos y proteccion radiologica en establecimientos de
diagndstico médico con rayos X, publicada en el Diario Oficial de la Federacion
el 15 de septiembre de 2006 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -240-SSA12012, Instalacion y operacion de la
tecnovigilancia, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 30 de octubre
de 2012 y sus actualizaciones.
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-NORMA Oficial Mexicana NOM -249-SSA12010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 04 de marzo 2011 y sus
actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -251-SSA12009, Practicas de higiene para el
proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios, publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 01 de marzo de 2010 y sus actualizaciones.

- NORMA Oficial Mexicana NOM -253-SSA12012, Para la disposicion de sangre
humana y sus componentes con fines terapéuticos, publicada en el Diario
Oficial de la Federacién el 26 de octubre de 2012 y sus actualizaciones.

OTRAS

- Manual para la implementacién de los paquetes de acciones para prevenir y
vigilar las infecciones asociadas a la atencion de la salud (IAAS), publicado por
la Direccion General de Calidad y Educaciéon en Salud en 2019 y sus
actualizaciones.

- Programa Hospital Seguro, publicado por la Direccién General de Calidad y
Educacion en Salud en 2016 y sus actualizaciones.

- Lineamientos Técnicos Operativos del Comité de Calidad y Seguridad En El
Paciente (COCASEP), emitidos por la Secretaria de Salud, a través de la
Direccion General de Calidad y Educaciéon en Salud, en la Ciudad de México,
México, 2022.

- Instruccion 197/2009 Modelo de Evaluacién del Expediente Clinico Integrado
y de Calidad (MECIC), Sl Calidad, emitido por la Secretaria de Salud, a través
de la Direccion General de Calidad y Educacién en Salud

- Modelo de Gestion de la Calidad en Salud publicado por la Direccion General
de Calidad y Educacién en Salud en 2016 y sus actualizaciones.

- Sistema Nacional de Indicadores de Calidad en Salud (INDICAS) , emitido por
la Secretaria de Salud, a través de la Direccion General de Calidad y Educacion
en Salud.

- Sistema Unificado de Gestion, emitido por la Secretaria de Salud, a través de
la Direccién General de Calidad y Educacion en Salud.

- AVISO por el que se dan a conocer las ligas electronicas para consulta de los
Protocolos Nacionales de Atencion Médica (PRONAM s), publicado en el Diario
Oficial de la Federacién el 03 de julio de 2025.

- Guia para las buenas practicas sanitarias en farmacias con consultorio
adyacente.
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III. ABREVIATURAS

ABREVIATURA SIGNIFICADO

ACR
AEE
AESP
AMD
AMEF
AAP
ARCO
AWaRe
CCEAM

CCINSHAE

CDC
CEDis
CEVADECE

CIFRHS

CLUES
CNFV
COA
COCASEP
COFEPRIS

CONAMED
CSG
CUNCEEC

DGCES
DGIS
EAM
ECE
ENARAM

EPP
ESAVI

FODA

Analisis de Causa Raiz

Agentes Estimulantes de la Eritropoyesis

Acciones Esenciales para la Seguridad del Paciente
Atencioén Médica a Distancia

Andlisis del Modo y Efecto de la Falla

Acontecimiento Adverso Potencial

Acceso, Rectificacion, Cancelacion y Oposicion

Access, Watch, Reserve

Comision para la Certificacion de Establecimientos de
Atencién Médica

Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y
Hospitales de Alta Especialidad

Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades
Certificados Electronicos de Discapacidad

Centro de Valoracion de la Discapacidad y Expedicion del
Certificado Electronico de Discapacidad

Comision Interinstitucional para la Formaciéon de Recursos
Humanos para la Salud

Clave Unica de Establecimientos de Salud

Centro Nacional de Farmacovigilancia

Comité de Optimizacion de Antimicrobianos

Comité de Calidad y Seguridad del Paciente

Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios

Comisién Nacional de Arbitraje Médico

Consejo de Salubridad General

Catalogo Unico Nacional de Criterios y Estandares para la
Evaluacion de la Calidad

Direccion General de Calidad y Educacion en Salud
Direccion General de Informacion en Salud

Establecimiento de Atencion Médica

Expediente Clinico Electronico

Estrategia Nacional contra la Resistencia a los
Antimicrobianos

Equipo de Proteccion Personal

Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunacion o
Inmunizacion

Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenazas

ler Nivel de Atencidn 13
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ABREVIATURA

HBsAg
HDS
IAAS
ISMP
ISO
ISQua
JCI
LASA

MHGAP

MOCEBPASS

MTBF
MUEC
NAAS

NAV
NAAS-RP
NAAS-NRP
NAFTA
NOFCCEAM

OMS
OPS
PBM
PHVA
PDSA
PNCS
PNC
PNO
PRN
PROA
PROFECO
PROMIS

PROMs
PRONAMs
PVM
RAM
RCP

SIGNIFICADO

Antigeno de superficie de la hepatitis B

Hojas de Datos de Seguridad

Infecciones Asociadas a la Atencion en Salud
Institute for Safe Medication Practices

International Organization for Standardization
International Society for Quality in Health Care

Joint Commission International

Medicamentos con aspecto o nombre parecido (Look
/Sound -Alike)

Programa de Accién Mundial para Superar las Brechas en
Salud Mental

Modelo de Certificacion y Estandarizacion de Buenas
Practicas en Atencion de Servicios de Salud

Tiempo medio entre fallas

Modelo Unico de Evaluacion de la Calidad

Neumonias asociadas a la atencién de la salud

Neumonia asociada a ventilador

Neumonia relacionada a procedimiento

Neumonia no relacionada a procedimiento

North American Free Trade Agreement

Normas de Organizacién y Funcionamiento de la Comision
para la Certificacibn de Establecimientos de Atencion
Médica

Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion Panamericana de la Salud

Patient Blood Management

Planear ¥ Hacer ¥ Verificar ¥ Actuar

Planear ¥ Hacer ¥ Estudiar T Actuar

Premio Nacional de Calidad en Salud

Premio Nacional de Calidad

Procedimiento Normalizado de Operacion

Por Raz6n Necesaria

Programa de Optimizacién del Uso de Antimicrobianos
Procuraduria Federal del Consumidor

Sistema de Informacibn de Medicion de Resultados
Reportados por el Paciente

Patient -Reported Outcome Measures

Protocolos Nacionales de Atencion Médica

Previa Valoracion Médica

Reaccion Adversa a Medicamento

Reanimacion Cardiopulmonar

ler Nivel de Atencidn
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ABREVIATURA SIGNIFICADO

SAER Situacion -Antecedentes -Evaluacion-Recomendacion

SE Secretaria de Economia

SEP Secretaria de Educacion Publica

SIDIS Subsistema de Informacion sobre Discapacidad

SIMOCE Sistema Informatico del Modelo de Certificacion vy
Estandarizacion

SiNaCEAM Sistema Nacional de Certificaciéon de Establecimientos de
Atencion Médica

SINERHIAS Subsistema de Informacion de Equipamiento, Recursos
Humanos e Infraestructura para la Atencién de la Salud

SIRES Sistema de Informacién de Registro Electrénico para la
Salud

SRAM Sospechas de Reaccidén Adversa a Medicamento

STSA Sistema de Tratamiento y Suministro de Agua

SVA Soporte Vital Avanzado

SVB Soporte Vital Basico

TFS Tiempo Fuera de Servicio

TIC Tecnologias de la Informacién y Comunicaciones

VHB Virus de Hepatitis B

VHC Virus de Hepatitis C

VIH Virus de la Inmunodeficiencia Humana
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IV. INTRODUCCION

A. PROPOSITO DEL MANUAL
La certificacion representa un reconocimiento formal de que un
Establecimiento de Atencion Médica (EAM) cumple con criterios previamente
definidos, validados y alineados con mejores practicas nacionales e
internacionales. Promueve una cultura de la organiz  acién centrada en las
personas, en la gestion de riesgos, en la informacioén basada en evidencia, en
la busqueda de resultados y en la corresponsabilidad de todos los actores del
sistema de salud.

El presente Manual tiene como finalidad establecer los principios,
lineamientos y requisitos que rigen el proceso de certificacion que otorga el
Consejo de Salubridad General (CSG), a los EAM de ler Nivel de Atencién;
mismos que en lo sucesivo se les refer ira como establecimiento.

B. ALCANCE DEL MANUAL
Este Manual esta dirigido a todos los EAM que proporcionen servicios de ler
Nivel de Atencion, conforme al Anexo 1, que no cuenten con areas de
hospitalizacion ni servicios de infusiones, que requieren y que deseen
acceder al proceso de certificaciéon del CSG, sin distincion de su tamafo,
complejidad, caracter publico, social o privado y  se excluyen aquellas que
estan dentro o adyacentes a otro EAM.

Dentro de este Manual se reconocen también a los Establecimientos de
Primer Nivel Independientes (E PNI). Los estAdndares aplicables para este tipo
de establecimientos estan identificados mediante una sefial visual (Ver
Imagen A) que delimita su aplicabilidad y alcance.

C. ENFOQUE DE AUDITORIA Y NIVELES DE MADUREZ
El MOCEBPASS opera bajo un esquema de auditoria, que reconoce las
distintas etapas de desarrollo institucional y promueve la mejora continua
de los EAM. Este enfoque no solo verifica el cumplimiento de requisitos
normativos, sino que valora la madurez de | a organizacion a través de un
analisis integral y estructurado de sus procesos, resultados y cultura
institucional.

a. Niveles de Madurez del MOCEBPASS

El modelo establece dos niveles de madurez que permiten clasificar el
grado de avance de los establecimientos hacia la mejora:
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1. Nivel Bésico

i. Representa el cumplimiento de los requisitos minimos
indispensables, legales y regulatorios, establecidos por las
autoridades competentes.

ii. Denota la implementacion de practicas que favorezcan la calidad de
la atencion, la seguridad del paciente y la gestion eficiente de los
recursos.

iii. Refleja el compromiso inicial con la formalizacion de procesos, la
trazabilidad documental y el desarrollo de capacidades basicas para
la mejora continua.

2. Nivel Avanzado

i. Se enfoca en la consolidacion de una cultura de la organizacion
orientada a la excelencia, con practicas institucionalizadas,
sistematicas y sostenibles.

ii. Acredita la innovacion, el uso efectivo de tecnologias, la gestion
basada en evidencia, y la alineacion de los objetivos de la
organizacion con politicas publicas de salud.

iii. Requiere demostrar resultados sostenibles en el tiempo, impacto
en la poblacion atendida, y mecanismos maduros de participacion,
evaluacion y rendicion de cuentas.

D. PRINCIPIOS RECTORES DEL MOCEBPASS
El MOCEBPASS se sustenta en un conjunto de principios rectores que
orientan su disefio, implementacion, evaluacién y mejora continua. Estos
principios constituyen el marco conceptual que guia la toma de decisiones,
la interpretacion de los estdndares y laa ctuacion de los establecimientos de
atencién médica que participan en el proceso de certificacion, asi como de
las personas auditoras involucradas.

Los principios rectores del MOCEBPASS son transversales a todos los ejes
estructurales y estandares del modelo, y buscan asegurar que la certificacion
no se limite a la verificacién del cumplimiento normativo, sino que promueva
una transformacion instituci onal sostenible, centrada en las personas,
basada en evidencia y alineada con las politicas publicas de salud.

a. Atencion centrada en el paciente y en la comunidad
El modelo promueve que los servicios de salud estén alineados con las
necesidades, expectativas y valores de los pacientes y comunidades. Esto
incluye el respeto por la dignidad, la autonomia, el marco cultural y los
derechos humanos en todos los niveles d el sistema.
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b. Mejora continua de la calidad
La mejora no es un evento puntual, sino una practica institucional
permanente. El modelo impulsa procesos de autoevaluacién, innovacion,
aprendizaje organizacional y correccion estructurada de fallas.

c. Gestion de riesgos y seguridad del paciente
Se reconoce que todo proceso de atencidén implica riesgos, y por ello el
modelo exige una cultura de prevencion, analisis de eventos y acciones
proactivas. La seguridad del paciente es una condicién irrenunciable.

d. Uso de la evidencia para la toma de decisiones
La planeacion, ejecucion y evaluacion de los servicios debe basarse en
evidencia cientifica, datos institucionales y buenas practicas nacionales e
internacionales. El modelo valora el andlisis riguroso y la fundamentacién
técnica.

e. Corresponsabilidad institucional
La calidad no es responsabilidad de una sola persona o area. Todos los
actores, desde la alta direccion hasta el personal operativo, deben
participar activamente en la mejora del establecimiento.

f. Vision sistematica
El modelo concibe a los establecimientos como sistemas abiertos e
interconectados, donde los resultados dependen de la articulacion entre
procesos, equipos, estructuras, tecnologia y entorno. Las intervenciones
deben considerar el impacto sistémico.

g. Trabajo multidisciplinario
La atencién de calidad requiere la colaboracién efectiva entre diferentes
profesiones, saberes y roles. El modelo impulsa el trabajo coordinado,
respetuoso y horizontal entre personal clinico, técnico y administrativo.

E. EJES ESTRUCTURALES Y ESTANDARES
Los estandares del MOCEBPASS para los EAM se agrupan en cinco ejes
estructurales, los cuales representan los pilares para el funcionamiento, la
gestion y la mejora continua de los mismos. Los ejes estructurales del
modelo son:

Eje 1. Liderazgo y gobernanza

Eje 2. Administracion de la informacion

Eje 3. Planificacién y gestion de recursos

Eje 4. Atencidn clinica y de apoyo
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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Eje 5. Mejora continua y sistema de salud

Dentro de los ejes estructurales existen componentes y estos agrupan a los
estandares de acuerdo con la siguiente tabla:

Eje estructural Componente Estandares
A. Compromiso de la alta direccién
Liderazgo y B. Gobernanza institucional
gobernanza C. Transparencia
D. Participacion y comunicacion institucional
A. Gestion de datos e informacién institucional
Administracion de |B. Gestion documental y sistemas de informacion
la informacion C. Monitoreo y analisis de informacién
D. Comunicacién y acceso a la informacién
Planificacion y A. Planeacion y definicién de procesos
gestion de B. Gestién de recursos
recursos C. Gestion de riesgos
A. Valoracién
B. Diagndstico
Atencién clinicay | C. Evaluacion
de apoyo D. Intervencién o tratamiento
E. Egreso
F. Continuidad de la atencion
Mejora continuay |A.Mejora continua
sistema de salud B. Sistema de salud

Cada componente define el nivel de desempeiio esperado en aspectos
especificos del funcionamiento institucional. La estructura de cada estandar
incluye los siguientes elementos (ver imagenes):
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Imagen A. Representacion de ubicacion de titulo y guia.

g. Estandar 7/7, Atencién a quajas, conflictos y diferencias de opinidn

Titulo del Estandar : Declaracion

durante el praceso de atencidn,

L Cuia. ¢ general que expresa el resultado de

En los establecimientos de primer nivel de atencion, los pacientas y sus

cuidadares primarios tienen el derecho a expresar libremente sus

quejas, desacuerdos o preéccupaciones relacionadas con la atencidn

recibida. Estas manifestaciones no deben considerarse como

confrontacidn, sino como oportunidades para mejorar la calidad del

servicio, fortalecer la confianza institucional y asegurar una atencidn

centrada en |a persona.

El establecimiento debe definir e implementar un precesa Institucional

ue:

a) Informe a los pacientes y cuidadores primarios sobre cdmo
presantar una gueja o expresar una diferencia de opinidn.

by Incluya mecanismos de analisis, seguimiento y resolucién de
manera oportuna de las quejas, conflictos o desacuerdos, siempre
gue sea posible,

) Permita la participacidn de los pacientes y sus cuidadores primarios
en el proceso de resolucidn, cuando corresponda.

dy Defina tiempos especificos de respuesta, conforme a los
tompromisos institucionales de calidad y trato digno, y toma coma
referencia los lineamientas aplicables vigentes,

Este proceso debe estar alineado con la cultura de derechos del

patiente, con un enfogue no punitiva, y debe incluir mecanismos para

identificar patrones y tendencias gue puoedan ser objeto de mejora

continua,

En el caso de los EPNL, los pacientes y sus cuidadores
primarios deben contar con un mecanismo claro y
accesible para expresar guejas, desacuerdos o
\ preccupaciones relacionadas con la atencidn recibida.
Este mecanismo debe ser sencillo, documentado y
conccido por la poblacidn atendida, de modo que permita
canalizar y dar seguimiento a las inconformidades como
parte del compromiso con la calidad y la mejora continua,

alto nivel que se espera alcanzar.
Define la intencién del estandar y

su alineacion con los principios de
calidad y seguridad del paciente.

Guia: Explica y amplia los conceptos
contenidos dentro del estandar,
proporcionando orientacion para los

establecimientos sobre los factores
que deben considerarse al
implementar el estdndar. Se
proporciona a fin de tener mayor

claridad, tratandose de texto
enunciativo, pero no limitativo.

ler Nivel de Atencidn
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Imagen B. Representacion de ubicacion de requerimientos auditables y
referencias de apoyo.

I. Requerimiento auditable. <« L. i

{1)El establecimienta ha definido, documentade e implementada un —— Requerlmlentos audltables
proceso para que los pacientes y sus cuidadores primarios puedan . . . . .
expresar quejas, conflictos o diferencias de epinidn sobre la Conjunto de criterios ObllgatO”OS
atenclén recibida, g .. .

{2)5e informa a los pacientes y cuidadores primarios, de forma Cuya Vel‘lflcaCIOI'l pel’mlte
accesible y comprensible, sobre este proceso desde el inicio de la . . e
atenclén. determinar si el estandar se cumple.

(3)El proceso contempla tiempos de respuesta, los cuales son
conocidos por los usuarios y supervisados por el establecimiento,
{4)El establecimiento investiga y da seguimiento |as quejas, conflictos
y diferencias de opinidn con base en el proceso definido y, de ser

Cada requisito tiene el mismo valor
dentro del estdndar. Los auditores

pesible, se resuelven dichas situaciones de forma opertuna i imi
(S)El paciente y su cuidador primario participan en el proceso de deben determlnar el Cumpl|m|ent0
resolucidn, cuando asi lo reguieran o sea pertinente, con base en eV|denC|a Objetlva
1 N (1) Se cuenta can un mecanisma documentado para gue
I los pacientes puedan presentar una queja. B L.
l I\*) (2) Existe evidencia de que las quejas recibidas son Alcance de los requerlmlentOS
L registradas, analizadas y revisadas periddicamente comao . .
— parte del proceso de mejora, auditables que aplica para los
(A). Referencia de apoyo < establecimientos de primer nivel
- Procedimiento institucional documentado para la recepcion, . .
analisis, seguimiente y resclucidn de quejas, conflictos o Independlentes.
diferencias de opinidn,
- Formatos, burones fisicos o digitales, plataformas o medios
establecides para la recepcion de quejas (formularios, cerreos, REferenCiaS de apoyo . Se inCIUyen

codigos QR, etc )

- Materiales informativos visibles y accesibles para los pacientes H

y culdadores primarios (carteles, tripticos, sefalética, videos elementOS Orlentadores que pueden
institucionales) 111

Et‘:qlistrﬁ o bitdcora de quejas, conflictos o diferencias de ser Utlles al momento de
opinidn, con fechas, descripciones, responsables asignados y Implementar y demostrar el
resolucién final (cuando apligue).

Evidencia de que se informa a los pacientes sobre este proceso Cumplimiento del estandar. Estas
desde su ingreso (checklist de ingreso, hoja de derechos, . )

formatos de orientacidn). referencias pueden contener
-Indicadores de cumplimiento de tiempos de respuesta y ) ) )
reportes de supervision sobre el proceso ejem plos ilustrativos,
- Actas, minutas o reportes de rcuniones de scguimicnto de ., . L,

gueias o comités relacionados. documentacion sugerlda, asl como

referencia bibliografica y bases
normativas relevantes. Su finalidad
es facilitar la comprension vy
aplicacion de los requerimientos
auditables. Las organizaciones
pueden presentar evidencia
alternativa, siempre que sea valida,
pertinente y verificable.
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F. CRITERIOS DE PREAUDITORIA Y AUDITORIA
El cumplimiento de los requerimientos auditables sera verificado mediante
procedimientos estandarizados definidos por el CSG. Los EAM seran
auditados conforme al nivel de madurez (basico o avanzado) al que aspiren,
considerando la implementacion documentad a, la aplicacion practica
comprobable y la evidencia objetiva presentada en cada requerimiento.

Para efectos de la preauditoria y auditoria, cada requerimiento auditable
sera valorado conforme con la siguiente escala:

a. Cumple (2 puntos): El establecimiento demuestra el cumplimiento total
del requerimiento auditable, mediante evidencia objetiva (entrevista,
observacion o documentacion), verificable y vigente.

b. Cumple parcialmente (1 punto): El establecimiento demuestra un
cumplimiento parcial del requerimiento auditable, con evidencia objetiva,
pero sin alcanzar su totalidad o sin cumplir completamente con los
elementos establecidos en el mismo.

c. No cumple (0 puntos): El establecimiento no demuestra el cumplimiento
del requerimiento auditable, ya sea por ausencia de evidencia suficiente,
evidencia no objetiva, no vigente o por incumplimiento sustantivo del
contenido del requerimiento.

d. No aplica (NA): EIl requerimiento auditable no corresponde al contexto
operativo, organizativo, cartera de servicios 0 marco normativo del
establecimiento. Esta condicion debera estar debidamente justificada en
la autoevaluacion y sera validada por el equipo de personas au  ditoras.

Los estandares establecidos en este manual se clasifican en cuatro tipos,
segun su nivel de relevancia en el proceso de auditoria:

a. Estdndares Indispensables : Son aquellos cuyo cumplimiento es
obligatorio. Corresponden a condiciones minimas criticas para la
operacion segura, legal y ética de los establecimientos de atencion
médica. El incumplimiento de cualquier estandar clasificado como
indispensable impide q ue se otorgue la certificacion, independientemente
del nivel solicitado (Descritos en cada uno de los estandares).

b. Estandares  Necesarios : Son  estandares que  contribuyen
significativamente a la consolidacién del sistema de gestion de calidad. Su
cumplimiento es wun indicador de madurez de la institucion,
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particularmente en el trdnsito hacia el nivel avanzado. (Descritos en el
Anexo 2. Autoevaluacion).

c. Estandares Deseables : Representan practicas de excelencia, innovacion
o liderazgo en calidad, que fortalecen la cultura de la organizacion,
aportan valor y posicionan al hospital como referente. (Descritos en el
Anexo 2. Autoevaluacion).

d. Estandar de Buena Practica:  Son aquellos estandares que reconocen
practicas institucionales que, ademas de fortalecer la calidad y seguridad
dentro del establecimiento, generan valor agregado para el sistema de
salud en su conjunto. Su cumplimiento permite otorgar una distincion
adicional a los establecimientos; estos estandares no son obligatorios
para la obtencién de la certificacion; sin embargo, su cumplimiento
posiciona al establecimiento como referente en buenas practicas con
impacto sistémico. (Descr itos en el Inciso G).

Para que un EAM pueda obtener la certificacion, debera cumplir con los
siguientes criterios:

a. Calificacién minima aprobatoria:
1. Alcanzar una calificacién general minima de 7.0 como resultado de la
auditoria (en una escala de 0 a 10).
2. Obtener una calificacion minima de 7.0 en cada uno de los cinco ejes
estructurales del modelo (en una escala de 0 a 10).

b. Estandares indispensables:
1. El incumplimiento de un solo estandar indispensable imposibilita la
obtencién de la certificacion, independientemente de la calificacion
alcanzada en los ejes o en la auditoria.

c. Porcentajes de cumplimiento segun nivel de certificacion durante la
etapa de Auditoria:

1. Certificacion Nivel Basico
i. Cumplimiento del 100% de los requerimientos auditables de los
estandares indispensables.
ii. Almenos el 70% de los requerimientos auditables de los estandares
necesarios.
iii. Al menos el 30% de los requerimientos auditables de los estandares
deseables.
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2. Certificacion Nivel Avanzado
i. Cumplimiento del 100% de los requerimientos auditables de los
estandares indispensables.
ii. Al menos el 85% de los requerimientos auditables de los estandares
necesarios.
iii. Al menos el 50% de los requerimientos auditables de los estandares
deseables.

La certificacion se otorgara Uunicamente cuando el establecimiento cumpla
simultdneamente con los siguientes criterios: calificacion minima general,
calificacibn minima por eje estructural y cumplimiento integro de los
estandares indispensables, ademas de | os porcentajes de cumplimiento
establecidos segun el nivel de certificacion.

G. DISTINCIONES POR BUENAS PRACTICAS CON IMPACTO EN EL SISTEMA DE
SALUD
Ademas de los niveles de certificacion establecidos (basico y avanzado), el
modelo contempla una distincibn adicional otorgada a aquellos
establecimientos de primer nivel que cumplan con ciertos estandares
identificados como buenas practicas que generan va lor mas alla del
establecimiento, promoviendo mejoras en el sistema de salud en su
conjunto.

Estos estandares no sélo fortalecen la calidad y seguridad en la atencion
directa al paciente, sino que impulsan practicas innovadoras, colaborativas
0 estratégicas que benefician a otros establecimientos, fortalecen redes
asistenciales, fomentan la equida d o desarrollan capacidades institucionales
que trascienden el entorno inmediato del establecimiento.

A. Se asignara 1 estrella por contar con la implementacion de minimo 2
buenas practicas adicionales con impacto en el sistema de salud.

B. Se asignaran 2 estrellas por contar con la implementacion de minimo 3
buenas practicas adicionales con impacto en el sistema de salud.

C. Se asignaran 3 estrellas por contar con la implementacion de 4 o mas
buenas practicas adicionales con impacto en el sistema de salud.

\[o} Buena practica* Descripcién
1 Conocimiento y ejecucion de El establecimiento demuestra la implementacion
los Protocolos Nacionales de  (conocimiento y ejecucion) de los PRONAM s en las
Atencion Médica atenciones que asi lo ameritan
(PRONAMS).
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2  Certificacion del
establecimiento como centro
de valoracién de la
discapacidad y expedicion
del certificado electrénico de
discapacidad (CEVADECE).

3 Investigacion en materia de
calidad de la atencién
médica y seguridad del
paciente.

4  Participacion y
reconocimiento en el Premio
Nacional de Calidad en
Salud, Premio IMSS a la

Competitividad o Premio
Nacional de Calidad.
5 Participacion del

establecimiento en acciones
para mejorar las condiciones
de salud de la comunidad

6  Participacion del
establecimiento en acciones

comunitarias para la
proteccion del medio
ambiente .

Durante el proceso, demuestra que el
establecimiento esti certificado como centro de
valoracion de la discapacidad y expedicion del
certificado electronico de discapacidad.

El establecimiento que demuestre que desarrolla
investigacion en las dimensiones de la calidad
(efectividad, seguridad, centrado en la persona,
oportunidad, equidad, eficiencia, accesibilidad,
competencia profesional).

El establecimiento ha participado formalmente en
convocatorias de reconocimientos nacionales
otorgados por instituciones del sector salud o
gubernamentales que promueven la calidad,
competitividad o excelencia en los servicios de
atencion médica: PNCS, PNC, Premio IMSS
Competitividad .

Los establecimientos tienen un papel fundamental
no solo en la prestacién de servicios clinicos, sino
también en la mejora de las condiciones que
influyen directamente en la salud de la comunidad
gue atienden.

Los establecimientos deben participar en acciones
comunitarias que promuevan la proteccién
ambiental y la sostenibilidad, como parte de su
compromiso con la salud publica y la prevencion de
enfermedades.

*Descritos en el eje estructural de mejora continua y sistema de salud.

Para efectos de la auditoria y el otorgamiento de la distincidon adicional, los
estandares de buenas practicas deberan cumplir con la totalidad de los
requerimientos auditables, para ser considerada la asignacion de las estrellas.
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»

PROCESO DE CERTIFI ION

El proceso de certificacion estd compuesto por 7 etapas, con tiempos de
respuesta maximo.

Imagen C. Etapas del proceso de certificacon MOCEBPASS
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La CCEAM dispone El EAM reporta de

de la informacién manera periddica

de la auditoria y el mantenimiento

emite el dictamen y/o mejora de sus

(procedente o no procesos.
procedente).

de los primeros 10
dias habiles de
cada mes de enero
a noviembre.

2El EAM recibira constancia
de participacién en el
procesa de certificacion.

'En caso de que el establecimiento sea objeto de prevencion, se suspendera el plazo corriente hasta en
tanto se realice el debido desahogo de la misma.

3Este periodo se incrementa a 21 dias habiles en caso de contar con alguno de los criterios de seleccion
para validacion normativa.

Para pronta referencia se incluye la GUIA DE APOYO DEL PROCESO DE
CERTIFICACION identificada como Anexo 3.

Con el fin de hacer més agil el proceso de certificacion, se realizara Unicamente
por medio del Sistema Informatico del Modelo de Certificacion y
Estandarizacion (SIMOCE), el cual se encuentra vinculado con la informacién
registrada del establecimiento en las plataformas de la Clave Unica de
Establecimiento de Salud (CLUES) y el Subsistema de Informacion de
Equipamiento, Recursos Humanos e Infraestructura para la Atencion de la
Salud (SINERHIAS) de la Direccion General de Informacion en Salud (DGIS).

La plataforma SIMOCE serd el medio por el cual la persona titular del
Secretariado Técnico comunicara a los establecimientos las notificaciones
relacionadas con el proceso de certificacion.

Debera de contar con los requisitos e informacién de manera electronica que
describen los anexos en el proceso de Recepcion, para su captura en la
Plataforma SIMOCE.

Para la inscripcion al proceso de certificacion debera generar su usuario y
contrasefia de acuerdo a las Normas de Organizacion y Funcionamiento de la
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Comision para la Certificacion de Establecimientos de Atencidén Médica
(NOFCCEAM).

En caso de que el establecimiento sea dado de baja 0 no acredite alguna etapa
del proceso, el acceso a la plataforma SIMOCE sera suspendido hasta el
cumplimiento del periodo establecido en cada una de las etapas, conservando
Su usuario y contrasefia, en tan to no existan cambios en los datos con los que
se genero el usuario.

A. RECEPCION

El Establecimiento debe capturar la totalidad de la informacién requerida en
los lineamientos dentro de los primeros diez dias habiles de cada mes (de
enero a noviembre), conforme al calendario que se encuentre publicado en
la pagina del CSG.

El Establecimiento que se pretende certificar debe contar con:

a. Almenos 3 meses de funcionamiento.

b. 2 meses de haber implementado el MOCEBPASS.

c. Generacion de usuario a traves de la Plataforma SIMOCE
1. Datos para solicitud de usuario

i. Correo electronico institucional para recibir notificaciones.

ii. Clave Unica de Establecimientos de Salud (CLUES).

iii. Identificacion oficial del representante legal

iv. Documento que acredite la representacion legal del
establecimiento ®.

d. Lineamientos para la etapa recepcion (Anexo 4).
1. Manifestacién del representante legal del EAM , bajo protesta de
decir verdad, en la cual acepta que:

i. El establecimiento y los servicios subrogados con que cuenta, no
tienen sanciones administrativas, procedimientos administrativos
abiertos, ni medidas de seguridad preventivas (cautelares) o
correctivas impuestas por autoridades sanitarias, administrativas
y/o fiscales.

ii. El establecimiento y los servicios subrogados con que cuenta, no
tienen procedimientos y/o juicios en tramite en contra de
autoridades sanitarias (CSG, COFEPRIS, CONAMED, entre otras).

iii. El establecimiento no cuenta con un permiso sanitario de
construccion para remodelacion o en caso de contar con este,
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declara que ya finaliz6 la remodelacibn o adecuacion en el
establecimiento.

iv. Ninguno de los avisos ni autorizaciones sanitarias de las éareas
y/o servicios con los que cuenta el establecimiento  se encuentra en
tramite

v. El establecimiento acepta ser sometido al proceso del MOCEBPASS,
en el entendido que todas las areas, servicios y recurso humano que
contribuye a la integracion, operatividad y funcionamiento del
establecimiento y se encuentran fisicamente en el domicilio
registrado seran objeto d e auditoria y que el establecimiento se
compromete a mantener o mejorar los estandares hasta que
concluya el proceso de certificacion.

2. Documentos
i. Para establecimientos publicos y sociales
a) Registro de generadores de residuos peligrosos.
b) Evidencia de contar con un programa interno de proteccion civil,
registrado ante la autoridad competente.
ii. Para establecimientos privados
a) Lo solicitado en la numeral 2, inciso i.
b) Constancia de situacion fiscal 1.
c) Constancia de registro del contrato de adhesion ante la PROFECO
4. Avisos y autorizaciones sanitarias 2
5. CURP y datos de contacto ! de las siguientes personas:
i. Representante legal del establecimiento.
ii. Responsable sanitario del establecimiento.
iii. Persona coordinadora o responsable de la implementacion del
Modelo de certificacion del establecimiento.
iv. Coordinador a nivel central para recibir notificaciones, en caso de
que exista.
e. Informacion de recepcién del establecimiento
f. Autoevaluacion (Anexo 2).

!La presentacién documental de este requisito serd sustituida por la identificacion del
Establecimiento y del Representante Legal a través de Llave MX, una vez integrada a
SIMOCE.

2Estos documentos no seran solicitados una vez que SIMOCE interopere con las plataformas
y/o bases de datos de la Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) y/o Areasde Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (APCRS).

En el proceso de certificacion Unicamente se considerardn como
documentos validos aquellos en los que coincidan el nombre y la direccién
del establecimiento de atencién médica que presenta la solicitud, de acuerdo

a su CLUES, considerando que deberan encon trarse vigentes (no se podra
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continuar con el registro si alguno de estos documentos se encuentra en
tramite).

Los establecimientos que cumplan con la totalidad de los requisitos descritos

en el inciso A. RECEPCION déa fraccion V. PROCESO DE CERTIFICACION de
este Manual, previa validacion, recibiran un folio de su expediente por medio

de la plataforma SIMOCE y continuaran con la etapa de Validacion
Normativa.

En caso de que el solicitante no capture correctamente los requisitos e
informacion descritos en el  inciso A. RECEPCION déda fraccion V. PROCESO
DE CERTIFICACION de este Manual, se le prevendra por una sola ocasion
para que, en el término de 5 dias habiles, contados a partir del dia habil
siguiente a la fecha de notificacion de la prevencion capture los documentos

gue le sean requeridos .

Los tiempos para las notificaciones a través de la plataforma SIMOCE seran
en apego al articulo 23 del capitulo IV de las NOFCCEAM.

En el caso de que el solicitante no atienda la prevencion en tiempo y forma
se dard de baja su solicitud. El establecimiento podra reiniciar el proceso de
certificacion transcurrido el plazo de un mes, contado a partir de la
notificacion de baja.

A VEULETEL)
C. VALIDACION NORMATIVA

En esta etapa se validaran los avisos y las autorizaciones sanitarias propias y
de servicios subrogados capturadas durante la recepcion y que se
encuentran previstas en el Anexo 4 , segun corresponda, con la finalidad de
comprobar que la operacion del establecimiento es acorde con el marco
legal aplicable; asi mismo, se validar4 que no existan procedimientos y/o
juicios en tramite con el mismo Consejo de Salubridad General, ante los
organos administrativos desconcentrados de la Secretaria de Salud
(COFEPRIS,CONAMED); y que cuenten con la constancia de registro del
contrato de adhesion y sin sanciones ante la Procuraduria Federal del
Consumidor (PROFECO).
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La validacién normativa se realizara a través de consultas a las autoridades
competentes atendiendo al tramite que corresponda, segun los siguientes
criterios de seleccion:

a. Deteccion de inconsistencias o irregularidades en la documentacion y/o
informacion validada durante la etapa de Registro.

b. Solicitud de validacién normativa formulada por algun integrante de la
CCEAM o del pleno del CSG, debidamente fundada y motivada en el
ambito de sus atribuciones.

c. Recepcion de informacion, reporte o denuncia proveniente de alguna
autoridad federal, estatal o municipal competente, que haga presumir el
incumplimiento  de  disposiciones legales, reglamentarias o0
administrativas aplicables al establecimiento.

d. Identificacion de informacién publica difundida en medios de
comunicaciéon o cualquier otro canal de acceso publico, que haga
presumir hechos, actos u omisiones que pudieran representar un riesgo
para la seguridad de los pacientes.

e. Asi como los demas que determine la CCEAM conforme al ambito de sus
atribuciones.

En caso de que el establecimiento no haya sido seleccionado o cumpla con
la Validacion Normativa se le expedira una Constancia de participacion en
el proceso de certificacibon  con vigencia de un afio, que haga constar que

se encuentra en proceso de certificacion, de acuerdo con las NOFCCEAM.

Para | a e mi €dngiancia dle particgpacion en el proceso de

certificacion , e | representante | egal del establ eci

dentro de | a plataforma SI MOCE el compr omi

facilidades y recursos:

a.Cubrir |l os gastos de transporte ida vy Y
hospedaj e i ndividual y de alimentaci 6n d
personas auditoras designadas para |l evar
del establecimiento de andcmwncquwe Ime& dd wragc ic®d
|l a auditoria serda de un minimo defunodg un
garanti zar |l a participacidédn de | as per sort
proceso, preferentemente, se deberda consid
dia prevciooay wum dia posterior a |l a conclu

b.Gestionar y realizar el traslado de | as pe
proceso.

c. Destinar un area exclusiva y privada dentr
el equi po de auditores cuente con | o sigui
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1. Al menos un equipo de cdémputo con acceso
2.Di spositivo para escanear documentos en f
3.l mpresora y hojas blancas para |l a i mpresi
auditoria.

4.Bol igrafos de tinta azul

5, Acceso a internet

6.Cont ar con | as evidenci as del cumpl i mi e
mani festo al presentar su solicitud.

dEn caso de auditoria virtual, autorizar | a

Los establecimientos que hayan acreditado esta etapa y se encuentren en
proceso, seran publicados en un listado dentro de la pagina del CSG.
Recibiran una notificacién, a través de la plataforma SIMOCE, con las fechas
de las siguientes etapas.

Sirealizada la validacion se advirtiera que el establecimiento present6 alguna
licencia apdcrifa en el proceso de certificacion, se dara vista a las autoridades
competentes.

Si realizada la validacion normativa se advierte que el solicitante cuenta con
procedimientos en tramite, no cuenta con la aprobacion de la constancia de
registro del contrato de adhesion y/o present6 una licencia apdcrifa se dara
de baja su solicitud y NO podra continuar con su proceso de certificacion.

Las solicitudes que hayan sido dadas de baja en esta etapa podran iniciar
nuevamente el proceso de certificacion transcurrido el plazo de 6 meses,
contados a partir de la notificacion de la baja.

Los establecimientos que , hasta este momento , hayan tenido un cambio en
los procesos definidos en el modelo, responsables, infraestructura, o que
presenten un procedimiento administrativo con respecto a la informacion
capturada en su solicitud, deberan notificarlo mediante oficio dirigido a la
person a titular del Secretariado Técnico de la CCEAM y enviarlo al correo
electrénico cceam@csg.gob.mx para que se les habilite la plataforma
Gnicamente de la seccidn respectiva para que actualicen su informacion.

Si posterior a la emision de la Constancia de participacion en el proceso

de certificacion , el establecimiento solicita la baja del proceso en esta o las
etapas subsecuentes, su constancia sera revocada, sera publicado en el
listado de establecimientos con constancia revocada y solo podra iniciar
nuevamente el proceso de certificacion transcurrido el plazo de 1 afo

contados a partir de la fecha de revocacion.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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Para | a preauditoria, por parte del CSG, se
auditoras, de confor mi dad con I o establ ec
I nscripcion, Seleccion, Formaci 6n y Evaluac
Audi toras del MOCEBPASS.

El equi po de personas auditoras se conform
auditora |ider y el numero de personas audi f
conveniente, con base en el tipo de establ e
personas audi torasdeserppandrédlnegdedaper sonas é
veri ficando s u di sponi bilidad y autorizac
dependenci a, instituci 6n o EAM donde | abor a
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La asignaci 6én al equi po de personas auditotl
oficio a |l a dependencia, institucioén y/ o EA
con al menos 10 dias habiles de anticipaci
hadabil es para danr esxupreaeuwtaor ieznacciaso contrario

otorgada de conformidad con los Convenios que al efecto se suscriban

ElI desarroll o de |l a etapa de prAsmewxdietbor i a s
presente manual

Esta etapa del proceso de certificaciodén se
di stinta a | a del EAM wutilizando | as Tec
Comunicaci on (

TI C), asi como dispositivos e
I

el mi s mo, por o qoe kdMdebenfraestmauctura TIC
realizaci 6n de |l a preauditoria de forma ef
exigencia y objetividad del proceso de cert
Para efectos de | a preauditoria, seran val
totalidad | os siguientes puntos:

a.Corroboraci 6n de ubicaci 6n por geol ocal

estableci miento.
b.Vi deograbaci 6n.

c. Recorrido de | as instalaciones.

d Revisi 6n documental de | os procesos decl ar
Para acreditar | a etapa de preauditoria, el
cali fic&wimpn edd 2 emnunltaas)otalidad de | os re
auditables durante esta etapa. La obtenci o
ECumpleg en cualquiera de | os requerimient
del establ eci miento.

El resultado del proceso de preauditoria sera notificado a través de la
plataforma SIMOCE. Si no se acredita esta etapa, su Constancia de
participacion en el proceso de certificacion sera revocada, sera publicado
en el listado de establecimientos con constancia revocaday solo  podra iniciar
nuevamente el proceso de certificacion transcurrido el plazo de 1 afio,
contado a partir de la notificacion de la baja.
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E. AUDITORIA

La auditoria del establecimiento es el proceso sistemético para obtener y
evaluar de manera objetiva las evidencias relacionadas con los estandares
del presente Manual, con el proposito de determinar el grado de
cumplimiento del establecimiento, se realiza ra por el equipo de personas
auditoras designadas.

La auditoria puede ser virtual o presencial:

a. Auditoria virtual: se lleva a cabo por el equipo de personas auditoras
desde una ubicacién distinta a la del establecimiento utilizando las TIC, asi
como dispositivos electrénicos para interactuar con el mismo mediante la
plataforma definida en la etapa de preauditoria. Est e tipo de auditoria sera
aplicable cuando exista alguna condicion de seguridad, logistica,
epidemioldgica u otra determinada por el CSG, que impida la presencia
del equipo de personas auditoras en el establecimiento.

Para su desarrollo, el establecimiento necesita contar con la
infraestructura TIC que facilite su realizacion de forma efectiva y que
garantice la calidad, exigencia y objetividad del proceso de certificacion,
considerando al menos lo siguiente:

1. Acceso a internet inalambrico

2 Utilizar |l a combinacFbnddebaprdasahchas,
méviles de celular o tipo de BAM (Banda
|l as posibilidades del establ eci miento.

33 Equi po de cOémputo portati/l tipo | aptop,
con red #ArGviyl ,caWhar as para enfocar docume
di ficil acceso durante | os recorridos <coa
compartir presentacioneg,asdocumentos y e

4. Garantizar |l a comunicaci én sin interrupc
asi cC omo, | a transferenci a de i nf or me
confidencialidad.

La documentaci 6n generada durante l a auc

firmada de forma autdégrafa, electrdédnica o

b. Auditoria presencial : se lleva a cabo en el establecimiento con la

presencia fisica del equipo de personas auditoras  designado para ello, de
acuerdo al tipo, tamafo y complejidad del establecimiento.
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La persona titular del Secretariado Técnico de la Comision notificara al
establecimiento, a través de la plataforma SIMOCE, la fecha designada para
realizar la auditoria; para que por lo menos 2 de las 3 personas registradas
por el establecimiento en la etapa de recepcion, acompafien al equipo de
personas auditoras durante el proceso.

El desarroll o de |l a etapa de a&aAwmdkixtabeli a s e
presente manual

El establecimiento recibird el informe de auditoria al finalizar el proceso.

Para | os casos en | os que se presente algur
al establ eci mient o, gue no permita su conc
debera notificarlo a |l a persona titular del
de manera i nme diraotpad,si ¢ton del que | a Comisi 0
procedenci a. Si por causas atribuibles al
concl uir esta &etapa, el |l i der del equi po
notificarlo a | a persona titular deébd Secre:

para ser dado de baj a.

Si no se acredita esta etapa, su Constancia de participacion en el proceso

de certificacion sera revocada, serd publicado en el listado de
establecimientos con constancia revocada y solo  podra iniciar nuevamente
el proceso de certificacion transcurrido el plazo de 1 afio, contado a partir
de la notificacion de la baja.

La CCEAM, con la informacion obtenida de la etapa E. AUDITORIA y los
requerimientos e informacion recibida en la etapa A. RECEPCION del
numeral V. PROCESO DE CERTIFICACION de este Manual, emitira el dictamen
gue corresponda (procedente o no procedente). En  caso de ser considerado
por la Comision, la persona titular del  Secretariado Técnico solicitara
informacion adicional a la presentada durante el proceso para
posteriormente emitir dicho dictamen.

El resultado del proceso de certificacion se hara del conocimiento del
establecimiento a través de la plataforma SIMOCE, por conducto de la
persona titular del Secretariado Técnico de la CCEAM conforme a las
NOFCCEAM. En caso de contar con un dictamen procedente, la persona
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titular del Secretariado Técnico se coordinara con el establecimiento para la
entrega del Certificado de cumplimiento.

La vigencia de la certificacibn sera de tres afos. La lista de los
establecimientos con dictamen procedente sera publicada en la pagina del

CSG. Los establecimientos certificados debe
uso del Logotipo para identificar a los es tablecimientos de atencion médica
certificados por el Consejo de Salubridad G

Para que un EAM pueda obtener la certificacion, debera cumplir con los
siguientes criterios:

a. Calificacién minima aprobatoria:
1. Alcanzar una calificacion general minima de 7.0 como resultado de la
auditoria (en una escala de 0 a 10).
2. Obtener una calificacion minima de 7.0 en cada uno de los cinco ejes
estructurales del modelo (en una escala de 0 a 10).

b. Estandares indispensables:
1. El incumplimiento de uno 0 mas estandares indispensables
imposibilita la obtencion de la certificacion, independientemente de la
calificacion alcanzada en los ejes o en la auditoria.

c. Porcentajes de cumplimiento segun nivel de certificacién durante la
etapa de Auditoria:

1. Certificacién Nivel Basico
I. Cumplimiento del 100% de los requerimientos auditables de los
estandares indispensables.
ii. Al menos el 70% de los requerimientos auditables de los estandares
necesarios.
iii. Al menos el 30% de los requerimientos auditables de los estandares
deseables.

2. Certificacion Nivel Avanzado
i. Cumplimiento del 100% de los requerimientos auditables de los
estandares indispensables.
ii. Al menos el 85% de los requerimientos auditables de los
estandares necesarios.
iii. Al menos el 50% de los requerimientos auditables de los
estandares deseables.
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La certificacidon Unicamente se otorgara cuando el establecimiento cumpla
simultdneamente con la calificacion minima general, la calificacion minima
por eje, cumplimiento del 100% de los estandares indispensables, los
porcentajes establecidos de acuerdo con el nivel de certificacion y un
dictamen procedente por parte de la CCEAM.

En caso de obtener un dictamen no procedente, su Constancia de
participacion en el proceso de certificacion ser& revocada, sera publicado
en el listado de establecimientos con constancia revocaday solo  podra iniciar
nuevamente el proceso de certificacion  transcurrido el plazo de 1 afio,
contado a partir de la notificacion del dictamen.

Seguimiento

Al cumplir uno y dos afios de haber recibido la notificacion como
establecimiento certificado, debera capturar en la plataforma SIMOCE la
evidencia de que continia cumpliendo con el mantenimiento y/o mejora de
SUS procesos.

Recibird una notificacion a través de la plataforma y contara con 20 dias
habiles para capturar:

a. Datos:
1. Numero de egresos en el ultimo afio.

Numero de consultas en el Gltimo afio.

Numero de atenciones médicas otorgadas en el Gltimo afo.

Numero de pacientes atendidos en el Gltimo afo.

Numero de procedimientos quirtrgicos en el tltimo afo.

Numero de eventos adversos registrados en el Ultimo afio.

NuUmero de eventos centinela registrados en el Gltimo afio.

Numero de cuasifallas registradas en el ultimo afio.

Promedio general de la Encuesta de Cultura de Seguridad del Paciente

(AESP. 8).

10.Numero de quejas en el ultimo afo.

11.Fecha de ultima evaluacion de riesgos y problemas relacionados con
la calidad y seguridad del paciente en el establecimiento.

12.Indicadores relacionados al plan de mejora de la calidad y seguridad
del paciente del ultimo afio.

13. Proceso prioritario rediseiiado mediante herramienta proactiva en el
altimo afo.

© 0N ORWDN
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14.Resultados del seguimiento de las buenas practicas con impacto en el
sistema de salud auditadas.

15.Numero de investigaciones cientificas de calidad en la atencién clinica
en el ultimo afo.

16.Fecha y resultados de la evaluacion de los servicios subrogados.

17.Acciones realizadas en respuesta a los hallazgos de auditoria.

b. Documentos:

1. Documento que compruebe la carga de la informacion en la plataforma
SINERHIAS (Cédula SINERHIAS) conforme a los procedimientos
establecidos.

2. Programa de capacitacion del personal para participar en el plan de
mejora de la calidad y seguridad del paciente.

3. Protocolo de atencién o guia de préactica clinica implementado en el
ultimo afo.

4. Programa de auditoria y supervision de los procesos clinicos y de
gestion alineados al MOCEBPASS.

5. Programa de Optimizacion de Uso de Antimicrobianos.

6. Certificado de expediente electronico (si su expediente se encontraba
en proceso durante la auditoria).

7. Evidencia de actualizacién del programa interno de proteccion civil,
registrado ante la autoridad competente.

8. Evidencias de las acciones realizadas en respuesta a los hallazgos de
auditoria.

En caso de incumplir la etapa y no capturar la totalidad de las evidencias
solicitadas, la CCEAM podré revocar su certificacion y se notificard a traves
de la plataforma SIMOCE, y no podra inscribirse a un nuevo proceso hasta
que concluya la vigencia de la certificacion revocada.

Los establecimientos con certificacidbn revocada seran publicados en la
pagina del CSG.

Adicionalmente y con el propésito de revisar que el EAM continla
cumpliendo con los estandares bajo los cuales se le otorgé la certificacién,
de acuerdo con la capacidad del Consejo podran realizarse auditorias
aleatorias durante el periodo de vigencia del certificado, cuando exista
denuncia ciudadana debidamente presentada o cuando se cuente con
informacion, indicios o elementos objetivos que permitan presumir posibles
irregularidades o riesgos en el cumplimiento de la legislacion aplicable
vigente o de lo s estandares del Modelo.
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El establecimiento de atencién médica certificado que realice cambios de
razon social, cambios de domicilio, modificaciones y/o ampliaciones en las
instalaciones y/o servicios debera dar aviso a la persona titular del
Presidencia de la Comision por medio d el correo electronico registrado por

el EAM, adjuntando un documento firmado bajo protesta de decir verdad,

por el representante legal del establecimiento, informando del respectivo
cambio. Para tal caso, la Comision resolvera la procedencia de la solicitu  d a
fin de garantizar la continuidad de la certificacion.

H. SITUACIONES NO PREVISTAS.

Las situaciones no previstas dentro de las NOFCCEAM el presente Manual
ylo los Criterios para la inscripcidon, seleccion, formacién y evaluacion del
desempefio de personas auditoras del MOCEBPASS se revisaran en las
sesiones de la CCEAM.

ler Nivel de Atencidn 39



Consejo de Salubridad General

VI. EJE ESTRUCTURAL: LIDERAZ

El liderazgo y la gobernanza constituyen

GOBERNANZ

la base para construir una

organizacion de salud con sentido estratégico, enfoque ético y cultura de
calidad. Este eje estructural evalia el compromiso de la alta direccion con la

mejora continua, la transparencia,

la toma de decisiones fundamentada, la

participacion efectiva de los actores clave y el cumplimiento del marco
normativo aplicable.

Una gobernanza efectiva debe asegurar la alineacion de los objetivos
institucionales con las politicas publicas de salud, garantizar la rendicién de
cuentas y promover entornos de trabajo seguros, colaborativos y orientados a

resultados.

Componente

Estandar

A. Compromiso
de la alta
direccion

{lll Participacion del gobierno del establecimiento en la mejora de la
calidad y la seguridad del paciente.

YAl Responsabilidades fundamentales del
establecimiento.

K Responsabilidad directiva del funcionamiento del establecimiento
y cumplimiento de la legislacion aplicable vigente.

M Planeacion de los servicios clinicos y de apoyo segun las
necesidades de la poblacion atendida.

gobierno del

B. Gobernanza
institucional

il Participacion del liderazgo institucional en el cumplimiento de la
mision.

YAl Liderazgo con enfoque de calidad y seguridad.

Xl Uso de equipos, medicamentos e insumos recomendados por
autoridades sanitarias u organizaciones profesionales

/M Formacién y participacion del personal lider en la mejora de la
calidad y la seguridad del paciente.

Sl Participacion del liderazgo del establecimiento en la planeacion del
reclutamiento, retencion y desarrollo del personal.

M Planeacion e implementacién de una estructura organizacional
que apoya las responsabilidades del personal con funciones de
liderazgo.

F@ll Designacion de personas competentes para
directrices de &reas o servicios del establecimiento.

S Induccion y capacitacion inicial del personal por parte de las
personas responsables de area o servicio.

Cll Participacion de las personas responsables de area en el plan de
mejora de la calidad y seguridad del paciente.

W[l Respaldo institucional de los derechos y responsabilidades de los
pacientes.

la emision de
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Componente Estandar

SN Elol STV RMINNE Reconocimiento institucional del marco cultural de los pacientes.
institucional

Il Responsabilidades y evaluacion del desempefio del gobierno del
establecimiento.

YAl Supervision de los servicios subrogados por el gobierno y
responsables de area.

(GRS oI Recomendacion de espacio fisico, equipo, personal y demas
recursos por parte de las personas responsables de las areas o
Servicios.

/Ml Participacion de las personas responsables de area o servicio en la
definicion de criterios para la seleccion del personal profesional.

il Diagnostico de salud de la comunidad y estrategia de
comunicacion institucional para el acceso a la atencion e
informacion sobre los servicios ofrecidos.

YAl Medicion de la cultura de seguridad del paciente.

Implementacién de un programa de cultura justa.

DR ET ol NI Medicion y andlisis de la experiencia del paciente para la mejora de

y comunicacion los procesos.

institucional SHl Coordinacion e integracion multidisciplinaria de los servicios
clinicos y no clinicos del establecimiento.

Sl Marco institucional para el manejo ético en la atencién y gestion
del establecimiento

I8l Atencion a quejas, conflictos y diferencias de opiniéon durante el
proceso de atencion.

w
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Liderazgo y

A. COMPROMISO DE LA ALTA DIRECCION Gobernanza

A-4

B-11
C4
D-7
Administracién
de la
Informacién

a. Estandar 1/4. Participacion del gobierno del establecimiento en la mejora

de la calidad y la seguridad del paciente.

1. Guia. e
La gobernanza es un componente fundamental para iniciar, sostener y o
consolidar una cultura de mejora continua y seguridad del paciente. En Planificacién y
los establecimientos de primer nivel de atencion , la participacion del ccusos
cuerpo de gobierno o la alta direccion del establecimiento es o
indispensable para garantizar la implementacion de estrategias Atg‘éiin
efectivas de evaluacion y mejora, asi como para coordinar los esfuerzos Ch’::sy{) de
entre servicios 0 areas y comunicar los avances a todo el personal. AL7
Estas actividades de gobernanza pueden ser ejercidas directamente por -
el establecimiento (alta direccion) o, en su caso, a través de instancias -
superiores (cuerpo de gobierno) de la misma institucion o grupo, como M;:ra
puede ser un érgano estatal, jurisdicciona |, central o corporativo, segun Continua y
la estructura organizativa definida. e
El cuerpo de gobierno y/o la alta direccién del establecimiento debe 15

validar las metodologias utilizadas para monitorear, analizar e

intervenir en temas de calidad y seguridad del paciente, ademas de

asegurar que todos los procesos estén alineados e integr ados para

promover la eficiencia. También facilita una estructura y un proceso

para las actividades generales de monitorizacion y coordinacién, y se

asegura de la participacion de todas las areas y servicios en los

esfuerzos de mejora.

Esta coordinacion puede realizarse mediante comités, reuniones

operativas u otras estructuras formales.

El cuerpo de gobierno y/o la alta direccién del establecimiento es

responsable de participar en la revision periddica de la informacion

relativa a la seguridad del paciente, incluyendo al menos:

a)La cantidad y el tipo de eventos centinela, eventos adversos,
cuasifallas y

b)Las acciones implementadas para mejorar la seguridad en respuesta
a dichos eventos.

Esta revision debe realizarse con una frecuencia no mayor a seis meses

y debe permitir la toma oportuna de decisiones preventivas y

correctivas.

Asimismo, la comunicacion periédica con el personal respecto a los

avances y resultados del programa de mejora es esencial para

fortalecer la cultura de la organizacion. Este flujo de informacién puede

realizarse a través de diversos canales, como boletine s informativos,
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carteles, reuniones con el personal, plataformas digitales o

mecanismos integrados a los procesos de recursos humanos. Entre los

temas comunicados pueden incluirse proyectos de mejora nuevos o

concluidos, avances en las acciones esenciales de seguridad del
paciente, o resultados del analisis de eventos centinela, eventos
adversos y cuasifallas entre otros aspectos relevantes.

i. Requerimiento auditable.

(1)El cuerpo de gobierno y/o la alta direccién del establecimiento
participa activamente y se responsabiliza del plan de mejora de la
calidad y la seguridad del paciente.

(1.1) Aprueba el disefio y la implementacion del plan.

(1.2) Supervisa la implementacion.

(1.3) Recibe informes peridédicamente y toma medidas basandose
en los mismos.

(2)EIl cuerpo de gobierno y/o la alta direccién del establecimiento
valida una estructura y un proceso formal en todo el
establecimiento para evaluar los datos, planificar acciones y dar
seguimiento a las mejoras de calidad y seguridad del
establecimiento; y f acilita la educacion al personal sobre el proceso
de mejora de la calidad.

(3)El cuerpo de gobierno y/o la alta direccién del establecimiento
revisa, al menos semestralmente:

(3.1) La cantidad y tipo de eventos centinela, eventos adversos y
cuasifallas .

(3.2) Que se realice el analisis de los eventos centinela dentro de
los primeros 45 dias de su notificacion.

(3.3) Las acciones correctivas o0 preventivas implementadas para
mejorar la calidad y seguridad de los pacientes en respuesta
a dichos eventos.

(4)La informacién relevante sobre el programa de calidad y
seguridad del paciente se comunica de forma regular al personal,
por medio de canales institucionales adecuados.

- Minutas de reuniones del cuerpo de gobierno y/o la alta
direccién del establecimiento, comités, reuniones operativas u
otras estructuras formales donde se aborden los temas de
calidad y seguridad del paciente.

- Planes institucionales de mejora continua validados (plan de
mejora de la calidad y seguridad del paciente) y estructura del

Comité de Calidad y Seguridad del Paciente (COCASEP).
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- Registros de revisidn semestral de eventos adversos y acciones
emprendidas.

- Evidencia de sesiones de capacitacion para el personal.
Carteles informativos, boletines, registros de reuniones o
comunicados internos.

b. Estandar 2/4. Responsabilidades fundamentales del gobierno del
establecimiento.

1. Guia.

El cuerpo de gobierno y/o la alta direccion del establecimiento de

primer nivel de atencién es responsable de asegurar que este funcione

de manera eficiente, ética y segura, alineado con el MOCEBPASS

Su participacion se concentra, principalmente, en niveles estratégicos y

de toma de decisiones, garantizando que los elementos clave de

gobernanza, gestion y operacion estén debidamente formalizados,
alineados con la mision institucional y supervisados.

Entre sus funciones esenciales se incluyen:

a) Aprobary difundir la mision institucional, asegurando que incorpore
explicitamente el compromiso con la calidad , la seguridad del
paciente y el respeto a los derechos humanos.

b) Aprobar programas y politicas que regulen el funcionamiento del
establecimiento, incluyendo el manual de organizacion vigente.

c) Validar y supervisar el plan de mejora de la calidad y seguridad del
paciente, asegurando su implementacion efectiva.

d) Gestionar y/o aprobar el presupuesto y asignar los recursos
necesarios para el cumplimiento de la mision institucional.

Adicionalmente, el cuerpo de gobierno y/o la alta direccion del

establecimiento debe definir mecanismos formales de comunicacion y

coordinacion con los equipos directivos, que permitan dar seguimiento

a los planes estratégicos, facilitar la ejecucion opera tiva y fomentar la

mejora continua.

En el caso de los EPNI, al no contar con un cuerpo
colegiado de gobierno, las funciones de liderazgo,
direccién y gestién recaen directamente en la persona
profesional titular del establecimiento. Para garantizar el
cumplimiento de la legislacién sanitaria vigente, dicha
persona debe acreditar su formacion profesional
mediante titulo, cédula y, en su caso, certificacion
correspondiente, ademas de contar con capacitacion
documentada en legislacion sa nitaria aplicable.
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i. Requerimiento auditable.

(1)El cuerpo de gobierno y/o la alta direccidén del establecimiento ha
aprobado formalmente la mision institucional, la cual incluye
explicitamente su compromiso con la calidad y la seguridad del
paciente y el respeto a los derechos humanos ; y la revisa
periddicamente cuando asi corresponda. 4

(2)La mision institucional se encuentra disponible y se difunde entre
el personal y los usuarios del establecimiento.

(3)El cuerpo de gobierno y/o la alta direccidn del establecimiento ha
aprobado el manual de organizacion

(4)El cuerpo de gobierno y/o la alta direccidn del establecimiento ha
aprobado las politicas, los programas de gestion y los procesos
necesarios para el funcionamiento del establecimiento.

(5)En los casos en que la autoridad de aprobacién se ha delegado,
esta delegacion se encuentra formalmente definida en los
procesos institucionales.

(6)El cuerpo de gobierno y/o la alta direccion del establecimiento ha
aprobado los programas relacionados con la educacion a
profesionales de la salud y con la investigacion, y supervisa la
calidad de dichos programas.

(7)El cuerpo de gobierno y/o la alta direccidn del establecimiento ha
gestionado/aprobado el presupuesto para el funcionamiento del
establecimiento y asegura la asignacion efectiva de los recursos
necesarios para cumplir con la mision institucional.

(1)La persona titular del EPNI esté certificado/a en su area
de formacién (medicina general, nutricion, fisioterapia,
odontologia u otra profesion de la salud que
corresponda) y cuenta con capacitacion documentada
en legislacion sanitaria aplicable vigente. 4

- Documento institucional de mision y vision aprobado por el
cuerpo de gobierno y/o la alta direccién del establecimiento.

- Evidencia de difusion de la mision institucional (carteles,
comunicados, pagina web, induccion al personal).

- Manual de organizacion del establecimiento, validado y vigente.

- Actas o0 minutas de sesiones del cuerpo de gobierno y/o la alta
direccion del establecimiento donde consten aprobaciones
relevantes.

- Politicas, programas o planes operativos anuales aprobados por
el cuerpo de gobierno y/o la alta direccion del establecimiento.
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- Titulo y cédula profesional de la persona titular.  (EPNI)

- Diploma o certificacion vigente (cuando corresponda por
especialidad). (EPNI)

- Constancia de capacitacion en legislacion sanitaria aplicable
vigente. (EPNI)

c. Estandar 3/4. Responsabilidad directiva del funcionamiento del

establecimiento y cumplimiento de la legislacion aplicable vigente.

1. Guia.

El liderazgo efectivo es un componente esencial para asegurar que el

establecimiento de primer nivel de atencion funcione de manera

eficiente, ética y con base en la legislacion aplicable vigente. La persona

titular de la direccibn o gerencia general es re sponsable del

funcionamiento cotidiano del establecimiento, lo cual incluye , entre

otras funciones garantizar el abasto de suministros esenciales, la

operacion administrativa, el mantenimiento de la infraestructura, la

gestion de recursos humanos, financie ros y tecnologicos, y la gestion

efectiva de los procesos relacionados con la calidad y la seguridad del

paciente.

Esta persona debe contar con la formacion, experiencia y competencias

necesarias para ejercer el cargo, y debe asumir una conduccién

estratégica, técnica y administrativa que esté alineada con la mision

institucional.

La persona titular de la direccion o gerencia general trabaja en

coordinacion con los equipos directivos y operativos para definir,

implementar y supervisar politicas, procedimientos y servicios clinicos,

vinculados a la misién. Una vez aprobados por el go bierno del

establecimiento, es su responsabilidad garantizar su implementacion

efectiva en todo el establecimiento.

Asimismo, entre sus funciones esenciales se encuentran:

a) Asegurar el cumplimiento de la legislacion aplicable vigente.

b) Coordinar la atencién y seguimiento a informes emitidos por
organismos de inspeccion, regulacion o control.

c) Los procesos de administracion y supervision de los recursos
humanos, materiales,  financieros y  tecnolégicos  del
establecimiento.

i. Requerimiento auditable.
(1)La persona titular de la direccidon o gerencia general gestiona el
funcionamiento operativo diario del establecimiento.
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(2)La persona titular de la direccidn o gerencia general cuenta con la
formacion, experiencia y competencias requeridas para ejercer
sus responsabilidades, conforme al perfil del puesto y a la
legislacion aplicable vigente.

(3)La persona titular de la direccidn o gerencia general participa en
la formulacion y recomendacion de politicas institucionales al
cuerpo de gobierno y/o la alta direccion del establecimiento.

(4)La persona titular de la direccidon o gerencia general asegura la
implementacion efectiva de las politicas y procesos aprobados por
el cuerpo de gobierno y/o la alta direccién del establecimiento.

(5)La persona titular de la direccidbn o gerencia general verifica y
garantiza el cumplimiento de la legislacion aplicable vigente en
todos los ambitos de operacion del establecimiento.

(6)La persona titular de la direcciébn o gerencia general coordina la
atencion y seguimiento de informes emitidos por organismos de
inspecciodn, regulacion o control.

(7)La persona titular de la direccion o gerencia general administra los
recursos humanos, materiales, financieros y tecnoldgicos, entre
otros, del establecimiento de forma eficiente y conforme a los
principios del MOCEBPASS.

- Descripcion del perfil del puesto o documento institucional que
establezca las funciones, competencias y requisitos para la
persona titular de la direccion o gerencia general.

- Curriculum, constancias o certificaciones que evidencien la
formacion, experiencia y competencias de la persona titular del
cargo.

- Documento de nombramiento o designacion oficial.

- Evidencia documental de politicas institucionales propuestas o
formuladas en colaboracién con el cuerpo de gobierno y/o la
alta direccion del establecimiento.

- Registro de implementacion de politicas y procesos aprobados
(actas, planes operativos, indicadores de seguimiento).

- Bitacoras o reportes de atencidon y respuesta a informes
emitidos por organismos de inspeccién, regulacion o control.

- Documentos que respalden la gestion de recursos humanos,
materiales, financiero, tecnoldgicos, entre otros (informes
anuales, matrices de control, indicadores administrativos ).
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d. Estandar 4/4. Planeacién de los servicios clinicos y de apoyo segun las

necesidades de la poblacion atendida.

1. Guia.
La definicién de los servicios clinicos que brindara  un establecimiento
de primer nivel de atencion debe realizarse con base en el andlisis de
las necesidades de la poblacion atendida, el contexto operativo
sociocultural y la mision institucional. Esta planeacion garantiza que los
servicios ofrecidos sean pertinentes, viables y estén alineados con la
capacidad resolutiva y con la razon de ser del establecimiento.
El personal clinico y no clinico que ejerce funciones de liderazgo, tienen
la responsabilidad de identificar y planear el tipo, alcance, capacidad y
complejidad de los servicios que se prestaran para brindar atencion
integral, ya sea de manera directa, med iante subrogacion o a través
referencia a unidades de segundo o tercer nivel.

En el caso de los EPNI, la planeacion de los servicios
clinicos se centra en la practica individual de la persona
- profesional titular (médico, nutriblogo, fisioterapeuta,
E“]E odontologo u otra profesion de la salud), quien debe
im;”} identificar las necesidades de salud mas frecuentes de | a
__\{"{“"J poblacion atendida en ese contexto. Esta informacién se
ek documenta y se utiliza para orientar las prescripciones,
intervenciones o0 tratamientos, garantizando que la
atenciéon brindada sea coherente con la capacidad
resolutiva del es tablecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1)Los planes institucionales documentan los servicios clinicos y de
apoyo que se ofreceran en el establecimiento.

(2)Los servicios definidos son coherentes con la misién institucional,
la poblacibn atendida y la capacidad resolutiva del
establecimiento.

(3)Las personas responsables de areas participan en la identificacion
y planeacion de los servicios que prestara el establecimiento, de
forma directa o subrogada , conforme a las responsabilidades
definidas por el establecimiento.
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(1)Se cuenta con estadistica documentada de las
enfermedades mas frecuentes atendidas en el
consultorio y de las prescripciones, intervenciones o
tratamientos realizados en relacion con dichas
enfermedades. 4

(2)Se reporta al sistema de epidemiologia estatal o
jurisdiccional aquellos casos de enfermedades sujetos
a vigilancia epidemioldgica y si corresponde se lleva el
seguimiento de acuerdo a la normatividad aplicable.

- Plan institucional o plan estratégico del establecimiento que
incluya la descripcién de los servicios clinicos y de apoyo que se
brindaran.

- Documentos que acrediten el andlisis de necesidades de la
poblacion atendida o la realizaciéon de una accion de consulta
(censo de pacientes, participacion del personal institucional en
una asamblea comunitaria, prevalencia de enfermedades,
demanda histérica, etc.).

- Evidencia de reuniones, minutas o actas donde se documente la
participacion del liderazgo institucional en la planeacién de los
servicios.

- Manuales operativos, cartera de servicios, perfiles de atencion
o catalogos institucionales aprobados.

- Documentacion que demuestre la alineacion entre la mision
institucional y los servicios planeados (por ejemplo, mapa
estratégico, mision -visiobn y su vinculacibn con programas
asistenciales).

- Informes técnicos o diagndsticos situacionales que respalden la
justificacion clinica, operativa o econdmica de los servicios
definidos.

- Registro o bitacora de consultas atendidas, con diagnostico
principal y motivo de atencién. (EPNI)

- Estadisticas simples de las enfermedades mas frecuentes
(pueden obtenerse de la propia bitacora, cuaderno de control o
sistema electronico si lo tienen). (EPNI)

- Recetas o prescripciones emitidas (concentradas en listados que
permitan identificar tendencias en los tratamientos o
intervenciones). (EPNI)

- Formato interno de control o resumen mensual que documente
la frecuencia de diagndsticos y prescripciones mas comunes en
la poblacion atendida. (EPNI)
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B. GOBERNANZA INSTITUCIONAL Liderazgo y

Gobernanza
A-4
B-11
C4
D-7

a. Estandar 1/11. Participacion del liderazgo institucional en el cumplimiento

de la mision.

Administraciéon
de la

l. GUia. Inforr:i)cién
El cumplimiento efectivo de la mision institucional requiere de la o
participacion, coordinada y corresponsable de los distintos liderazgos p.amﬁ(D:fcmny
presentes en el establecimiento de primer nivel de atencion . Estos Gestion de
liderazgos pueden ser formales (como las personas titulares de e
direcciones clinicas, administrativas, de enfermeria, calidad u otras o
jefaturas) o bien derivarse del reconocimiento institucional por su Cﬁ;ﬁg:ifyﬁze
experiencia, antigiedad o contribucion al funcion amiento del Apoyo
establecimiento. -
Cada lider debe asumir, en el ambito de su responsabilidad, el -
compromiso de trabajar de forma articulada con el resto del equipo -
directivo y operativo para garantizar el cumplimiento de la misién cmﬂaay
institucional. Esto incluye participar en la elaboracién de planes, Sistema de
politicas y procedimientos que reflejen los principios institucionales y S;alﬁf

asegurar su correcta implementacion. =

i. Requerimiento auditable.

(1)Las personas lideres del establecimiento de primer nivel de
atencion colaboran de forma activa y coordinada para cumplir con
la misién del establecimiento.

(2)Las personas lideres del establecimiento participan, de manera
colectiva, en la elaboracion de Ilos planes, politicas vy
procedimientos necesarios para el cumplimiento de la mision, asi
como, aseguran la implementacion y cumplimiento efectivo.

(A). Referencia de apoyo

- Actas, minutas o reportes de reuniones donde se documente la
participacion del liderazgo institucional en la definicibn o
revision de la misién, politicas, planes y procedimientos.

- Planes institucionales, manuales o programas operativos en
cuya elaboracion hayan participado personas que ejercen
funciones de liderazgo.

- Listado o estructura organizacional que identifigue a las
personas con roles de liderazgo formal dentro del
establecimiento.
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- Documentacion que evidencie la coordinacion entre areas para
el cumplimiento de la misién (cronogramas, reportes de avance,
esquemas de implementacion).

- Reportes de seguimiento o indicadores de cumplimiento de
politicas institucionales aprobadas.

- Informes internos o auditorias que reflejen el involucramiento
del liderazgo en la gestion estratégica.

b. Estandar 2/11. Liderazgo con enfoque de calidad y seguridad.

1. Guia.
La consolidacion de una cultura organizacional orientada a la calidad y
la seguridad del paciente requiere un liderazgo visible, comprometido
y activo desde los niveles mas altos del establecimiento.
Para ello, el cuerpo de gobierno y/o alta direccién del establecimiento
de primer nivel ubica en la estructura organizacional una persona
responsable con las competencias necesarias para coordinar de
manera continua las actividades de calidad y seguridad. Esta figura
puede estar designada desde una instancia central o directamente
desde la alta direccion del establecimiento; en cualquier caso, el
establecimiento debe identificarla formalmente, documentar sus
funciones y garantizar que cuente con la autorida d suficiente para el
despliegue de acciones transversales.
Su rol es clave para impulsar el cumplimiento del plan de mejora de la
calidad y seguridad del paciente; debe liderar, en conjunto con los
diferentes lideres clinicos y no clinicos, la implementaciéon de
estrategias institucionales de mejora, el monitoreo d e procesos, la
formacién del personal y la consolidaciéon de una cultura de prevencién
de riesgos centrada en la calidad y la seguridad del paciente.
En el caso de los EPNI, véase Estandar 4/11. Formacion y participacion del
personal lider en la mejora de la calidad y la seguridad del paciente.

i. Requerimiento auditable.

(2)EIl cuerpo de gobierno y/o alta direccion del establecimiento ha
designado formalmente en la estructura organizacional una
persona responsable de coordinar las actividades de calidad y
seguridad en la atencion.

(2)La persona responsable de calidad y seguridad cuenta con
funciones documentadas y con la autoridad suficiente para
desplegar acciones en coordinacion con los lideres del
establecimiento.
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(3)La persona responsable de las actividades de calidad y seguridad
cumple con el perfil y las competencias establecidas por el
establecimiento o la instancia central correspondiente.

- Organigrama institucional que identifica formalmente la
persona responsable de la calidad y seguridad en la atencion.

- Documento de nombramiento o designacion oficial de la
persona responsable del area de calidad y seguridad.

- Evidencia de actividades coordinadas por la persona
responsable de calidad (por ejemplo: actas de comités, planes
de trabajo, informes de seguimiento).

- Constancias, certificados o0 evidencia de formacion vy
capacitacion en calidad y seguridad del paciente.

c. Estandar 3/11. Uso de equipos, medicamentos e insumos recomendados

por autoridades sanitarias u organizaciones profesionales.
T Indispensable i

1. Guia.
En los establecimientos de primer nivel de atencion, la seguridad de los
pacientes depende en gran medida del uso adecuado y oportuno de
equipamiento médico, medicamento y demas insumos esenciales para
brindar los servicios preventivos, curativos, de diagn Gstico y de
referencia. Para garantizar una atencion segura, efectiva y conforme a
la normatividad vigente, el establecimiento debe asegurar que los
recursos utilizados estén respaldados por las recomendaciones de
autoridades sanitarias y organizaciones pr  ofesionales especializadas.
Cada establecimiento debe identificar los equipos médicos, insumos y
medicamentos necesarios para operar con calidad y seguridad, de
acuerdo a los servicios que ofrece y a su poblacion de pacientes.
Los insumos y recursos deben estar disponibles tanto para la atencion
programada como para la respuesta a urgencias, en condiciones
optimas de funcionamiento, conservacion y trazabilidad.
En caso de que el establecimiento decida incorporar tecnologia médica,
medicamentos o insumos que no estén formalmente autorizados para
uso generalizado (experimentales), debera contar con un
procedimiento formal de revision y aprobacién, asi como obtener el
consentimiento informado del paciente previo a su utilizacion. Este
proceso debe resguardar los principios éticos, regulatorios y de
seguridad clinica aplicables.
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i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento identifica las recomendaciones emitidas por
autoridades sanitarias u organizaciones profesionales respecto al
uso de equipos, insumos y medicamentos necesarios para los
servicios planeados.

(2)Los equipos, insumos y medicamentos recomendados han sido
adquiridos conforme a las necesidades clinicas y operativas del
establecimiento y se utilizan de acuerdo con las recomendaciones
identificadas, las politicas institucionales y los lineamientos
aplicable s.

(3)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso formal para revisar y aprobar, antes de su uso, cualquier
equipo, insumo o0 medicamento de caracter experimental,
incluyendo el proceso de obtencion del consentimiento
informado. 4

- Referencias normativas y técnicas aplicables, guias nacionales
de practica clinica, lineamientos de autoridades sanitarias y
organizaciones profesionales especializadas.

- Evidencia de adquisicion de los recursos recomendados
(6rdenes de compra, contratos, facturas, inventarios).

- Protocolos 0 manuales de uso clinico que indiquen el empleo
correcto de los equipos, insumos y medicamentos.

- Procedimiento institucional para la revision y aprobaciéon de
tecnologia, insumos o0 medicamentos considerados
experimentales.

- Formatos o registros de consentimiento informado especificos
para el uso de equipos, insumos o0 medicamentos
experimentales.

d. Estandar 4/11. Formacion y participacion del personal lider en la mejora

de la calidad y la seguridad del paciente.

1. Guia.
Uno de los propdsitos fundamentales de un establecimiento de primer

nivel de atencion es ofrecer atencion segura, efectiva y centrada en los
pacientes, aplicando principios de mejora continua de la calidad. Para
lograrlo, es indispensable que las personas con roles de liderazgo
clinico y no clinico estén capacitadas y comprometidas activamente con

la implementacion de estas estrategias.
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Esto incluye a las personas lideres médicas, de enfermeria, técnicas,
administrativas u operativas, promotores de salud, segun corresponda

al tamanio y estructura del establecimiento. Su formacion debe abarcar:
conocimientos sobre los principios de calidad, segu ridad del paciente,
enfoque sistémico, gestion del riesgo, derechos humanos, cultura justa
y andlisis de eventos, conceptos y metodologias para la mejora
continua.

Ademas de la capacitacion formal, particip an de manera activa en las
iniciativas institucionales de mejora: comités, andlisis de eventos
adversos, centinelas y cuasifallas , elaboracion de planes de mejora,
implementacion de acciones correctivas, evaluacion de procesos, entre
otros.

En el caso de los EPNI, la responsabilidad de ofrecer
atencion segura, efectiva y centrada en el paciente recae
en la persona profesional titular (médico, nutridlogo,
fisioterapeuta, odontélogo u otra profesion de la salud).
Para ello, es indispensable que cuente con formacién en
principios de calidad y seguridad del paciente, aplicando
herramientas practicas que fortalezcan la mejora
continua dentro del consultorio.

i. Requerimiento auditable.

(1)Las personas que ejercen funciones de liderazgo clinico y no clinico
en el establecimiento han recibido formacion o cuentan con
conocimientos documentados sobre los principios basicos de la
mejora de la calidad y la seguridad del paciente.

(2)Las personas lideres participan de forma activa en procesos
institucionales relacionados con la mejora de la calidad y la
seguridad del paciente.

()El personal profesional de la salud titular del EPNI
cuenta con evidencia de capacitacion en calidad y
seguridad del paciente.

- Constancias, diplomas, registros de asistencia o certificados de
formacion en calidad, mejora continua , seguridad del paciente
y derechos humanos .
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- Contenidos o materiales de las capacitaciones impartidas
(internas o externas), incluidos programas, modulos o temas
cubiertos.

- Evidencia de participacion en procesos de mejora: actas de
comités, reportes de analisis de eventos, contribucion en planes
de mejora, seguimiento de indicadores, etc.

- Manuales institucionales o documentos normativos que
indiguen la responsabilidad del liderazgo en la implementacion
de estrategias de calidad y seguridad.

e. Estandar 5/11. Participacion del liderazgo del establecimiento en la

planeacion del reclutamiento, retencion y desarrollo del personal.

1. Guia.
La capacidad de un establecimiento de primer nivel para brindar
atencién segura y continua depende en gran medida de su talento
humano ca pacitado y competente. Por ello, el liderazgo institucional
(incluyendo el gobierno y/o alta direccion y a las personas responsables
de area) debe participar activamente en la planeaciéon estratégica del
personal, promoviendo acciones que aseguren el reclutamiento, la
retencién, el desarrollo y la educacion continua del equipo de trabajo.
Esta participacion incluye la colaboracibn en el disefio e
implementacion de procesos que permitan fortalecer el sentido de
pertenencia, reducir la rotacion y promover el desarrollo profesional del
personal clinico y no clinico.
En los casos en que el proceso de reclutamiento, contratacion o
desarrollo dependa de una instancia externa o centralizada, el
establecimiento debe participar conforme a su nivel de responsabilidad
institucional: aportando informacion sobre necesidades, pe rfiles
requeridos, seguimiento del personal o evaluaciones de desempefio,
segun aplique.
Un entorno organizacional que valora el desarrollo del personal
favorece la estabilidad operativa, la calidad de la atencion y la seguridad
del paciente.

i. Requerimiento auditable.

(1)El liderazgo del establecimiento colabora, segun su nivel de
responsabilidad institucional, en la planeacién del proceso para el
reclutamiento del personal.

(2)El liderazgo del establecimiento participa en la planeacion e
implementacion de estrategias para la retencion del personal,
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incluyendo acciones que promuevan el sentido de pertenenciay la
mejora del clima laboral.

(3)El liderazgo del establecimiento colabora activamente en la
planeacién del desarrollo profesional y la educacion continua del
personal clinico y no clinico.

(A). Referencia de apoyo

- Evidencia de participacion del liderazgo en la identificacion de
necesidades de personal (formatos de requerimientos,
solicitudes justificadas, perfiles propuestos).

- Actas o reportes de reuniones en las que se aborden estrategias
de reclutamiento, retencion o desarrollo del personal.

- Planes de retencibn o mejora del ambiente laboral con
participacion de responsables locales.

- Programas de capacitacion o desarrollo profesional disefiados
con patrticipacion del liderazgo del establecimiento.

- Indicadores de rotacion, ausentismo, satisfaccion laboral o
cumplimiento de programas de educacién continua.

- Registro de acciones o estrategias locales implementadas para
fortalecer la estabilidad del personal.

- Correspondencia institucional con areas centrales relacionada
con la gestion de personal (cuando el proceso sea externo a el
establecimiento).

. Estandar 6/11. Planeacion e implementacion de una estructura

organizacional que apoya las responsabilidades del personal con
funciones de liderazgo.

1. Guia.

En un establecimiento de primer nivel de atencién, las personas que

ejercen funciones de liderazgo (clinicas y no clinicas) tienen una

responsabilidad fundamental tanto con el establecimiento como con

los pacientes. Estas responsabilidades incluyen:

a) Favorecer la comunicacion efectiva entre los equipos de trabajo.

b) Participar en la elaboracion y actualizacion de politicas que guian la
atencion clinica, considerando el contexto social y cultural de la
poblacién atendida.

c) Promover el ejercicio ético y profesional en sus actividades.

d) Supervisar la calidad de la atencién y contribuir a su mejora
continua.

e) Estimular la participacion activa de los pacientes en su autocuidado
y en la toma de decisiones sobre su salud.
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Para poder cumplir con estas funciones, se debe colaborar en el disefio

e implementacion de una estructura organizacional efectiva, que

permita coordinar responsabilidades, lineas de autoridad vy

mecanismos de supervision de forma clara y funcional. Esta est  ructura

debe:

I. Incluir a todas las personas que participan en la atencion clinica.

ii. Estar alineada con la mision y estructura del establecimiento.

lii. Ser proporcional a la complejidad del servicio y la cantidad de
personal profesional involucrado.

iv. Es efectiva para llevar a cabo las responsabilidades enumeradas
anteriormente.

La estructura organizacional debe estar documentada mediante un

organigrama actualizado, que represente las relaciones jerarquicas y

funcionales.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento cuenta con una estructura organizacional
documentada que incluye al personal de salud con funciones de
liderazgo, tanto clinico como no clinico, y que respalda sus
responsabilidades y nivel de autoridad; y se encuentra
representada en un orga nigrama institucional. 4

(2)La estructura organizacional es adecuada al tamafio, complejidad
y operacion del establecimiento.

(3)La estructura y los procesos organizacionales respaldan el
cumplimiento de las funciones del liderazgo, incluyendo:

(3.1) La comunicacion efectiva entre equipos.

(3.2) La planeacion de servicios y elaboracion de politicas.
(3.3) La supervision de aspectos éticos.

(3.4) La supervision de la calidad de la atencién.

- Organigrama institucional actualizado, que identifique a las
personas o areas con funciones de liderazgo (clinico y no
clinico).

- Documentos que describan la estructura organizacional, roles y
niveles de autoridad (manuales de organizacion, perfiles de
puesto, reglamentos internos).

- Evidencia de reuniones, comités o grupos de trabajo en los que
el personal lider participe activamente en la planeacion,
elaboracién de politicas o coordinacién de procesos.

- Actas, minutas o reportes donde se aborden temas de

comunicacion, ética, calidad o planificacién de servicios.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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- Politicas institucionales que describan las funciones de
liderazgo y sus mecanismos de colaboracion o supervision.

- Registros de acciones coordinadas entre areas (por ejemplo,
entre enfermeria, calidad, direccion médica, administracion)
gue evidencien la aplicacion de la estructura.

g. Estandar 7/11. Designacion de personas competentes para la emision de

directrices de areas o servicios del establecimiento.

1. Guia.
El desempefio de cada area o servicio dentro de un establecimiento de
primer nivel de atencion (ya sea clinico, técnico, administrativo o de
apoyo ) incide directamente en la calidad y seguridad de la atencion. Por
esta razon, cada é&rea debe contar con al menos una persona
responsable, calificada para ejercer funciones de direccién, supervision
o coordinacién, de acuerdo con las necesidades y estructu ray cartera
de servicios del establecimiento.
La persona designada debe tener la formacion, experiencia y
competencias necesarias para liderar el area, facilitar la toma de
decisiones, garantizar el cumplimiento de procesos y coordinar con
otras funciones operativas. En servicios con mayor complejidad 0 carga
operativa, puede haber mas de una persona responsable, siempre que
las funciones estén definidas y documentadas claramente para evitar
ambigledad en la ejecucion.

i. Requerimiento auditable.

(1)Cada area o servicio del establecimiento cuenta con una persona
designada para su direccibn o coordinacién, que posee la
capacitacién, educacion y experiencia necesarias para ejercer
dicha funcion.

(2)Cuando existe mas de una persona responsable del area o servicio,
las funciones y responsabilidades de cada una estan claramente
definidas y documentadas.

- Documentacion oficial de designacion de personas
responsables de éareas o servicios (oficios, nombramientos,
contratos, actas internas, resoluciones).

- Perfiles de puesto o descripciones de funciones que
correspondan a las personas designadas.

- Curriculo vitae, constancias de estudios, certificados o
evidencias de formacion, experiencia o competencias de las

Eersonas reseonsables.
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- Manuales de organizacién, reglamentos internos u
organigramas institucionales que reflejen la asignacion de
responsabilidades.

- Informes o registros de actividades realizadas por las personas
responsables (seguimiento de procesos, reportes operativos,
participacion en comites).

h. Estandar 8/11. Induccién y capacitacion inicial del personal por parte de

las personas responsables de area o servicio.

1. Guia.
Las personas responsables de cada area o servicio deben asegurarse
de que todo el personal que integra su equipo reciba una induccioén al
ingresar, y la capacitacion necesaria para realizar sus funciones de
forma segura y con calidad.
La induccion debe cubrir aspectos esenciales como:
a) La mision del establecimiento, vision y objetivos del area o servicio.
b) Las funciones y responsabilidades del puesto.
c) El alcance de los servicios que se prestan.
d) Las politicas y procesos institucionales, especialmente aquellos

vinculados con la calidad y la seguridad del paciente.

Asimismo, siempre que se integren nuevas personas al equipo, o
cuando se implementen cambios relevantes en procesos o protocolos,
se debe asegurar que el personal reciba la capacitacion
correspondiente, adaptada a sus funciones y nivel de responsabilidad.

i. Requerimiento auditable.

(1)Las personas responsables de cada area o servicio han establecido
un programa de induccibn para el personal bajo su
responsabilidad.

(2)Todo el personal de nuevo ingreso ha cumplido con el programa
de induccidn correspondiente a su area o servicio.

(3)El contenido del programa de induccion incluye aspectos
relacionados con la calidad y la seguridad del paciente acorde a las
funciones y nivel de responsabilidad del personal.

- Documento institucional que describa el programa de induccion
vigente.

- Listas de asistencia, constancias o formatos de cumplimiento de
induccion para el personal de nuevo ingreso.
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- Contenido  tematico del programa de  induccion
(presentaciones, manuales, checklists, materiales informativos).

- Evidencia de que los temas de calidad, seguridad del paciente
estan incluidos en la induccion.

- Registros de actualizacion o reinduccion del personal ante
cambios relevantes en politicas, procesos o protocolos.

- Roles o responsables designados para impartir o coordinar la
induccién dentro de cada area o servicio.

i. Estandar 9/11. Participacion de las personas responsables de area en el

plan de mejora de la calidad y seguridad del paciente.

1. Guia.

Las personas responsables de cada &rea o servicio deben participar

activamente en la ejecucién del plan de mejora de la calidad y seguridad

del paciente. Esta participacibn es clave para asegurar que las

estrategias del plan se apliquen de forma efectiva en cada proces o0 o0

servicio prestado.

La implementacion del plan debe considerar:

a) Los riesgos y problemas especificos de cada area o servicio, segun
corresponda.

b) Los resultados de la evaluacion de procesos de atencion a través del
andlisis de los indicadores, quejas o evaluaciones de satisfaccion o
experiencia del paciente.

c¢) La evaluacién del personal y su desempefio.

d) La evaluacion de los servicios subrogados, cuando aplique.

Cada persona responsable debe colaborar desde su ambito de

competencia para que las acciones de mejora se lleven a cabo, se

evallen correctamente y contribuyan a fortalecer la calidad y seguridad
de los servicios prestados.

i. Requerimiento auditable.

(1)Las personas responsables de cada area o servicio participan en la
identificacion de riesgos y problemas, segun corresponda.

(2)Las personas responsables de area o servicio participan en la
evaluacion de los procesos de atencién, incluyendo el analisis de
indicadores, resultados de encuestas de satisfaccién, quejas o
retroalimentacion de pacientes.

(3)Las personas responsables de area o0 servicio participan en la
evaluacion del desempefio del personal asignado a sus servicios.

(4)Cuando existen servicios subrogados bajo su responsabilidad, las
personas responsables de area participan en su supervision y en
el seguimiento de su desempefio.
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- Evidencia de participacion de personas responsables de area en
la identificacion de riesgos y problemas (actas de reunion,
reportes, listas de priorizacién, matrices de riesgos).

- Documentos que demuestren su colaboracién en el analisis de
indicadores, encuestas de satisfaccion, quejas o reportes de
eventos (reportes trimestrales, comités, tableros de
indicadores).

- Registros de evaluacion de desempefio del personal bajo su
coordinacion (formatos de evaluacion).

- Informes o checklists de supervision de servicios subrogados
realizados por responsables de area.

- Planes de mejora en los que se identifique claramente la
participacion de personas responsables de area en acciones
especificas.

- Minutas o evidencia de reuniones del comité de calidad u otros
espacios institucionales donde los responsables de éarea
presenten, discutan o den seguimiento a temas del plan.

j. Estandar 10/11. Respaldo institucional de los derechos y obligaciones de

los pacientes.

1. Guia.

El respeto y la promocion de los derechos y obligaciones de los

pacientes debe ser impulsado desde la mas alta estructura de liderazgo

institucional. En los establecimientos de primer nivel de atencion, el
cuerpo de gobierno y/o la alta direccion del establecimiento es

responsable de asegurar que existan mecanismos claros, efectivos y

documentados que garanticen su cumplimiento en todos los procesos

clinicos y de gestion.

Estos derechos y obligaciones estan establecidos por la Comision

Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED) y deben formar parte integral

de la cultura organizacional.

El liderazgo institucional debe asegurar que estén formalmente

adoptados, difundidos y supervisados, y que se traduzcan en politicas,

procesos y acciones concretas que involucren a todo el establecimiento.

Esto incluye:

a) Informar a los pacientes y sus cuidadores primarios desde su
ingreso, mediante canales comprensibles y accesibles, tomando en
cuenta su idioma y/o lengua, nivel educativo, nivel de comprensién,
edad, discapacidad o contexto cultural.
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b) Difundir y capacitar a todo el personal, desde su induccién y
formacion continua, sobre los derechos y obligaciones, asi como su
rol en la proteccion, respeto y promocion.

c) Implementar procesos para atender conflictos o vulneraciones.

d) Vigilar su cumplimiento a través de mecanismos de evaluacion y
mejora.

El establecimiento debe contar con materiales visibles y herramientas

adaptadas (por ejemplo, formatos visuales, intérpretes o traductores)

cuando la comunicacion verbal o escrita no resulte efectiva, asegurando
gue todos los pacientes comprendan sus derec hos y obligaciones. La
promocion institucional es una estrategia clave para fortalecer la

confianza de los pacientes, mejorar la calidad de la atencion, y

consolidar una cultura organizacional centrada en la persona.

En el caso de los EPNI, el respeto y la promocién de los
derechos y obligaciones de los pacientes dependen
directamente de la persona profesional titular . Este debe
asegurar que los derechos y obligaciones estén
claramente difundidos y que los pacientes y sus
cuidadores primarios reciban informacién accesible,
comprensible y adecuada a su contexto. Asimismo, el
personal titular debe estar capacitado para inf ormar y
orientar a los pacientes respecto a sus derechos y
obligaciones, fortaleciendo la confianza, la seguridady la
calidad de la atencion.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento cuenta con el Decélogo de Derechos y
Obligaciones de Pacientes en formatos visibles, accesibles, idioma
comprensible y adaptados al publico. 4

(2)Existen acciones implementadas para asegurar el respeto,
promociéon y cumplimiento de los derechos y obligaciones de los
pacientes durante la atencion.

(3)Secuenta con un proceso definido, implementadoy documentado
para informar a los pacientes y los cuidadores primarios sobre sus
derechos y obligaciones mediante medios accesibles vy
comprensibles, desde el ingreso y durante su estancia . 4

(4)Dentro del proceso se incluye cuando la comunicacion directa no
es efectiva o adecuada, el establecimiento utiliza estrategias
alternativas para asegurar que los pacientes comprendan sus
derechos y obligaciones.
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(5)EI personal ha sido capacitado sobre los derechos y obligaciones
de los pacientes y su rol en su proteccion, respeto y promocion
dentro del proceso de atencion.

()EI consultorio cuenta con la difusion visible  Decéalogo
de Derechos y Obligaciones de Pacientes en formatos
visibles, accesibles, idioma comprensible y adaptados
al publico. 4

(2)El personal de salud del EPNI cuenta con evidencia de
capacitacion en derechos y obligaciones de los
pacientes y los informa de manera clara y verificable a
la poblacion que atiende.

- Carteles de derechos y obligaciones de los pacientes.

- Guia de informacion para pacientes o algiin medio de difusion.

- Manuales o procesos de difusién de obligaciones y derechos de
los pacientes.

- Constancias de capacitacion del personal sobre los derechos y
obligaciones de los pacientes.

k. Estandar 11/11. Reconocimiento institucional del marco cultural de los

pacientes.

1. Guia.
Elrespeto al marco cultural de los pacientes  (compuesto por sus valores
personales, costumbres de su comunidad o familiares y creencias
espirituales o filosoficas ) es una responsabilidad institucional que debe
ser impulsada y garantizada por el liderazgo del  del establecimiento de
primer nivel de atencion.
Cada persona interpreta la salud, la enfermedad, el tratamiento y la
muerte desde su propio contexto cultural. Estos elementos pueden
influir significativamente en la toma de decisiones, la adherencia al
tratamiento y la relacion con el equipo de salud. Po r ello, el cuerpo de
gobierno y/o alta direccion del establecimiento debe asegurar que
existan politicas y procesos institucionales que promuevan activamente
la identificacion, respeto y consideracion del marco cultural de los
pacientes, no solo como una p ractica clinica, sino como un principio
transversal de gestion organizacional.
La identificacion del marco cultural debe realizarse desde el ingreso,
como parte de la valoracion clinica y ser documentada en el expediente
del paciente. Esta informacion debe actualizarse cuando existan
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cambios relevantes en la situacion del paciente o en sus preferencias.

El proceso institucional debe considerar los siguientes aspectos:

a) Valores: autonomia en la toma de decisiones; respeto por la vida;
dignidad ante el dolor o la muerte; valor del tiempo en familia;
decisiones compartidas con la comunidad; preferencia por cuidados
paliativos o medidas agresivas; honestidad como valor centr  al en la
relacion clinica.

b) Costumbres: horarios de alimentacion o de descanso; uso de
remedios tradicionales o herbolarios; presencia de familiares en el
proceso de atencion; rituales cotidianos como rezos, musica o
vestimenta especial; practicas de autocuidado vinculadas a su
entor no cultural.

c) Creencias: religiosas, espirituales o filosoficas que influyen en
decisiones clinicas (por ejemplo, rechazo a transfusiones, ayuno, uso
de simbolos o rituales), creencias sobre el alma, el cuerpo y la
muerte.

El establecimiento debe contar con un proceso formal para responder

a necesidades relacionadas con estos aspectos, incluyendo el

acompafiamiento por personal capacitado. Todo el personal debe ser

capacitado sobre su rol en la identificacion y respeto del ma  rco cultural,

a fin de que su actuacion sea congruente con el enfoque centrado en la

persona. El respeto por este marco cultural se debe realizar alineado al

cumplimiento de la legislacion sanitaria vigente.

En el caso de los EPNI, el reconocimiento y respeto al
marco cultural de los pacientes se asegura a través del
compromiso directo de la persona profesional titular
Este debe garantizar que la atencién sea congruente con
los valores, costumbres y creencias de los pacientes y sus
comunidades, alineada con la legislacion sanitaria
vigente. El respeto al marco cultural se convierte en un
principio transversal de calidad y seguridad en la atencién
brindada.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento cuenta con un proceso institucional para
identificar, registrar y actualizar el marco cultural del paciente
como parte del expediente clinico. 4

(2)Existen mecanismos institucionales para respetar y considerar los
valores, costumbres y creencias de los pacientes en la atencion,
cuando corresponde.
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Liderazgo y

(3)El personal esta capacitado sobre su rol en la identificacion y Gobernanza
. A4
respeto del marco cultural de los pacientes durante el proceso de B-11
.z . . s C-4
atencion, y cuenta con su constancia de capacitacion en D7

interculturalidad en salud. Administracion

de la

Informacion

A-9

T““’ ”“’E;;—% (1)EI personal de salud del EPNI esta capacitado en la 56
| 32 ;:”‘ identificacion y respeto del marco cultural de los _BS
lﬁ i ; :-:»;-,j pac_lentes y cugnta con su constancia de capacitacion ecton do
L ﬁ% en interculturalidad en salud. Recusos
B B-32
encen
(A). Referencia de apoyo C'T\E:yl;de
- Procedimiento institucional para el registro del marco cultural A17
en el expediente clinico. o1
- Formatos, secciones o campos dentro del expediente que -
documentan valores, costumbres y creencias. M;fra
- Documentaciéon de adecuaciones realizadas en la atencion con Coniay
base en el marco cultural del paciente. salud
- Procesos o redes de apoyo que contemplen derivaciones a 05

lideres religiosos, guias espirituales o intérpretes culturales.

- Registros de capacitacion al personal sobre interculturalidad,
diversidad cultural, trato respetuoso y enfoque centrado en la
persona.

- Manuales, lineamientos o0 co6digos institucionales que
establezcan politicas de respeto a la diversidad cultural.

C. TRANSPARENCIA

a. Estandar 1/4. Responsabilidades y evaluacion del desemperio del gobierno

del establecimiento.

1. Guia.
La implementacion del MOCEBPASSequiere el compromiso activo del
gobierno del establecimiento. Esta figura directiva (sea una junta de
gobierno, consejo de administracion, corporativo o titular del
establecimiento ) tiene la responsabilidad de supervisar el
funcionamiento general del establecimiento y garantizar que cuente
con los recursos necesarios para ofrecer servicios seguros y de calidad
a la poblacién usuaria.
Entre sus funciones se incluyen la definicion, supervision vy
cumplimiento de objetivos institucionales relacionados con la mejora
de la calidad y la seguridad del paciente. Para asegurar su impacto y

efectividad, dichas reseonsabilidades deben estar claram  ente definidas
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y formar parte de un proceso estructurado de evaluacion del
desempeiio, basado en criterios especificos y alineado con el
MOCEBPASS.

La evaluacion del desempefio del cuerpo de gobierno y/o la alta
direccion del establecimiento no solo permite verificar el cumplimiento

de sus atribuciones, sino que también fortalece la rendicién de cuentas,

la mejora continua de la gestién directiva y la  toma de decisiones
estratégicas informadas.

i. Requerimiento auditable.

(1)Se han definido por escrito las responsabilidades  del cuerpo de
gobierno y/o la alta direccién del establecimiento, incluyendo
aguellas relacionadas con la calidad y la seguridad del paciente.

4

(2)Se realiza al menos una evaluacion anual documentada del
desempeiio de las personas que integran el cuerpo de gobierno
y/o la alta direccion del establecimiento.

(3)La evaluacién del desempefio incluye aspectos vinculados con la
mejora de la calidad y la seguridad del paciente.

- Documento institucional que define las responsabilidades del
gobierno del establecimiento.

- Informe o instrumento de evaluacién anual del desempefio.

- Evidencia de que la evaluacion incluye criterios relacionados con
calidad y seguridad.

- Actas, reportes o minutas que documenten el andlisis de
resultados de la evaluacion.

b. Estandar 2/4. Supervision de los servicios subrogados por el gobierno y

responsables de area. i Indispensable i

1. Guia.
Los establecimientos de primer nivel de atencion pueden
complementar su operacion mediante servicios subrogados, que son
provistos por terceros ajenos a el establecimiento. Estos servicios
pueden incluir: pruebas de laboratorio, estudios de imagenologia,
patologia, servicios de ambulancia, mantenimiento de equipos
biomédicos, farmacia o almacén, limpieza y desinfeccion especializada,
recoleccion de residuos peligrosos, recole ccién y manejo de residuos
peligrosos bioldgico infecciosos, servicios de esteriliz  acion, lavanderia,
alimentacion, seguridad y vigilancia, control de plagas, tecnologias de
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la informacién o soporte de sistemas. La responsabilidad de supervisar
los servicios subrogados corresponde al cuerpo de gobierno del
establecimiento, a la alta direccion y a las personas responsables de
area, segun la estructura jerarquica y operativa de cada
establecimiento.
La calidad de los servicios subrogados tiene un impacto directo en la
experiencia de las personas usuarias, si ellos fallan en suministrar
productos y/o servicios que cumplan con lo requerido (plazos de
entrega, requisitos normativos, etc.) pueden impactar en la seguridad
del paciente. Por ello, aunque el proveedor ejecute el servicio, la
responsabilidad sobre la calidad del resultado final sigue siendo del
establecimiento.
Cada establecimiento debe definir formalmente los criterios y
especificaciones de calidad que se espera cumplir en cada servicio
subrogado y los establece por escrito de manera formal o informal con
el proveedor. Estos criterios deben incluir, como minimo:
a) Las caracteristicas y condiciones de entrega del servicio.
b) El cumplimiento de la legislacion aplicable vigente.
c) Su alineacién con los procesos clinicos o de gestién definidos en los
ejes estructurales del modelo.
d) Su contribucién, cuando aplique, al cumplimiento de las Acciones
Esenciales de Seguridad del Paciente (AESP).
El establecimiento debe contar con un proceso documentado para la
supervision de los servicios subrogados. La periodicidad de esta
supervision sera definida por el establecimiento, en funcién del tipo y la
criticidad del servicio, pero debera documentarse  al menos una vez al
afo. Dicho proceso debe incluir la evaluacion del cumplimiento de las
especificaciones establecidas, el registro de los resultados y la
implementacion de acciones correctivas o de mejora cuando se
identifiquen desviaciones. Ademas, el establecimiento debe definir el
periodo de seguimiento para reevaluar las desviaciones identificadas;
en estos casos, debe determinar y documentar una temporalidad
especifica para dar seguimiento adicional, de modo que se verifique el
cumplimiento efectivo de las acciones correctivas o de mejora
implementadas.
Los resultados de la supervision deben ser comunicados tanto a los
responsables internos como a las personas proveedoras del servicio, y
formar parte del ciclo de mejora continua del establecimiento.
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En el caso de los EPNI, cuando se contratan proveedores
de servicios externos (como mantenimiento de equipos
médicos, limpieza y desinfeccion especializada, farmacia
o almacén, fumigacibn o recoleccion de residuos
peligrosos , entre otros) , la persona profesional titular es
responsable de garantizar que dichos proveedores
cuenten con las licencias, permisos y autorizaciones
sanitarias correspondientes. Esta verificacion debe
realizarse de manera documentada, al menos una vez al
ano.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento cuenta con un proceso definido , documentado
e implementado para la supervision de los servicios subrogados.
4

(2)Para cada servicio subrogado, se han definido por escrito las
especificaciones de calidad, las cuales incluyen al menos los
elementos sefalados en los incisos a) a d) descritos en la guia.

(3)El establecimiento realiza la supervision peridédica del
cumplimiento de las especificaciones de calidad para cada servicio
subrogado, y documenta esta supervision al menos una vez al afio.

(4)Los resultados de la supervision se comunican a las personas
responsables internas y a los proveedores del servicio, y se toman
acciones correctivas o de mejora cuando corresponda.

(1)Se verifica y documenta que los proveedores de
servicios externos cuenten con los permisos Yy
autorizaciones necesarias para operar, y que esta
verificacion se realice al menos una vez al afio. 4

- Documento institucional que describa el proceso de supervision

de servicios subrogados.

- Listado de servicios subrogados activos, con responsables
asignados para su seguimiento.

- Registros de supervisiones realizadas (formatos de verificacion,
listas de cotejo, evidencias documentales de cumplimiento).

- Informes de supervision con resultados y analisis de
cumplimiento.
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- Evidencia de comunicacion de resultados a lideres internos y
personas proveedoras (actas, correos institucionales, reportes
de retroalimentacion).

- Registros de acciones correctivas o de mejora implementadas
como resultado de la supervision.

- Contratos, convenios o acuerdos con proveedores que incluyan
criterios de calidad o clausulas de cumplimiento.

- Archivo con copias de licencias, permisos 0 autorizaciones
vigentes de los proveedores externos. (EPNI)

c. Estandar 3/4. Recomendacion de espacio fisico, equipo, personal y demas

recursos por parte de las personas responsables de las areas o servicios.

1. Guia.
Para garantizar que se cuente con espacios fisicos adecuados, equipo
funcional, personal suficiente u otros recursos esenciales estén
disponibles conforme a las necesidades reales de operacion, es
indispensable que las personas responsables de cada &area o servi cio
participen activamente en la identificacion y recomendacion de los
recursos necesarios.
Esto incluye la evaluacion periodica de los requerimientos en cuanto a
infraestructura, mobiliario, tecnologia médica, numero y perfil del
personal, y cualquier otro recurso relevante para la operacion del area.
Estas recomendaciones deben comunicarse a lo s niveles directivos o
administrativos responsables de la gestion de recursos.
Adicionalmente, dado que en ocasiones los recursos disponibles no
cubren completamente las necesidades o pueden verse afectados por
factores externos (como escasez, fallas técnicas o rotacion de personal),
cada area debe contar con un proceso definido para actuar ante
situaciones de insuficiencia de recursos, de forma que se preserve la
seguridad y continuidad de la atencion a los pacientes.

i. Requerimiento auditable.

(1)Las personas responsables de cada area o servicio identifican y
comunican los recursos necesarios para prestar servicios,
incluyendo:

(1.1) Espacio fisico.

(1.2) Equipamiento médico

(1.3) Personal requerido (cantidad y competencias)

(1.4) Otros recursos especificos segun la naturaleza del servicio.

(2)EIl establecimiento cuenta con un proceso definido, documentado
e implementado que establece la forma en que las personas
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responsables de cada area o servicio deben actuar ante
situaciones de escasez de recursos, con el fin de preservar la
seguridad y continuidad de la atencion. 4

- Documentos, formatos o reportes mediante los cuales las
personas responsables de &areas 0 servicios comunican sus
necesidades de espacio, equipo, personal o recursos especificos
(oficios, minutas, sistemas de solicitud interna).

- Listados de requerimientos técnicos u operativos por area,
firmados o validados por las personas responsables.

- Evidencia de participacibn en reuniones de planeacion o
comités donde se aborden necesidades de recursos (actas,
presentaciones, correos institucionales).

- Procesos institucionales para la gestion de escasez de recursos,
incluidos planes de contingencia o rutas criticas.

- Manuales o lineamientos internos que definan el proceso de
evaluacion y solicitud de recursos operativos.

d. Estandar 4/4. Participacion de las personas responsables de area o

servicio en la definicion de criterios para la seleccion del personal
profesional.

1. Guia.
En los establecimientos de primer nivel de atencion, es importante que
el personal profesional que forma parte de cada area o servicio cuente
con la preparacion, experiencia y competencias necesarias para realizar
sus funciones de manera segura y efectiva.
Por eso, las personas responsables de cada area o servicio deben
participar en la definicion de los criterios que debe cumplir el personal
gue se integra a sus equipos. Esto incluye aspectos como nivel
educativo, conocimientos técnicos, habilidades practic as, experiencia
previa y otros requisitos relevantes para cada funcion.
Cuando el proceso de contratacion no depende directamente del
establecimiento, esta participacién puede darse a través de la emision
de criterios técnicos, revision de perfiles de puesto, validacion de
documentacion profesional, entrevistas técnicas, recomendaciones
escritas o la comunicacion formal de necesidades especificas del
establecimiento.
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i. Requerimiento auditable.

Liderazgo y

(1)Las personas responsables de cada area o servicio participan en la Gobernanza
definicion o validacion de los criterios que debe cumplir el personal S
profesional que integrara su equipo, incluyendo nivel educativo, o
conocimientos, habilidades y experiencia. Adminstacion

(2)El establecimiento considera estos criterios para la seleccion o Inforr:_agcién
recomendacion del personal profesional asignado a cada area. B6

(3)Cuando la contratacibn no dependa directamente del 32
establecimiento, este emite criterios o recomendaciones técnicas gl
documentadas que son consideradas en el proceso de asignacion R
de personal profesional. B-32

encen

(A). Referencia de apoyo oy

- Documentos institucionales que describan los criterios de o
seleccion del personal profesional por area o servicio (perfiles c1
de puesto, matrices de competencias, lineamientos internos, —
etc.). Voo

- Evidencia de participacion de personas responsables de area en gg‘:;ﬁfd{e
la definicion o validacién de estos criterios (actas de reunion, salud
correos institucionales, reportes de planeacion de personal). B-6

- Registros de procesos de seleccién o recomendacién en los que
se haya aplicado o considerado la opinién técnica de los
responsables de area.

- Solicitudes o recomendaciones emitidas por el establecimiento
a instancias centrales sobre la incorporacion o reasignacion de
personal.

- Instrumentos o reportes de entrevistas técnicas o revisiones
documentadas en las que haya participado el establecimiento.

D. PARTICIPACION Y COMUNICACION INSTITUCIONAL

a. Estandar 1/7. Diagnéstico de salud de la comunidad y estrategia de

comunicacion institucional para el acceso a la atencion e informacion
sobre los servicios ofrecidos.

1. Guia.
Como parte de su responsabilidad institucional , el cuerpo de gobierno
y/o alta direccion vy liderazgo del establecimiento deben asegurar que
la planificacion y organizacion de los servicios esté alineada con las
caracteristicas, necesidades y contexto sociocultural de la poblacion a
la que atienden.
Para ello, el establecimiento de primer nivel de atencion debe contar

con un diagnéstico actualizado de su comunidad de referenciai que
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considere datos demograficos (edades, género, nivel socioeconémico,

escolaridad, entre otros), epidemiolégicos (como prevalencia de

enfermedades cronicas o infecciosas, factores de riesgo asociados,

entre otros) y culturales relevantes que pueden influir e  n el acceso o

aceptacion de los servicios, asi como grupos prioritarios (incluyendo

grupos étnicos y poblaciones en situacion de vulnerabilidad), barreras

de acceso y condiciones sociales que incidan en la salud de la poblacién

usuaria.

Este diagnodstico debe orientar las decisiones estratégicas sobre la

oferta de servicios y estar acompafado por una estrategia de

comunicacion institucional activa y continua con la comunidad, a través

de medios adecuados al contexto (digitales, impresos, p  resenciales o

comunitarios), para:

a) Informar sobre los servicios disponibles, horarios, y proceso para
obtener la atencion.

b) Informar sobre la calidad de los servicios, la cual se proporciona al
publico y organizaciones que reciben o envian pacientes.

c) Fortalecer la relacion institucional con actores clave de la
comunidad.

La responsabilidad de garantizar este vinculo estratégico con la

comunidad debe recaer en el gobierno y liderazgo del establecimiento,

guienes deben integrar estos elementos en la planeacién institucional,

en coherencia con la misién y el compromiso social  del establecimiento.

En el caso de los EPNI, la planeacién y organizacion de los
servicios clinicos debe basarse en el conocimiento del
perfil de la poblacion que atiende. Para ello, la persona
profesional titular debe contar con un diagndstico basico
que considere caracteristicas demogréaficas,
epidem ioldgicas, culturales y sociales de la comunidad.
Esta informacion permite orientar la atencién clinica,
adecuar las recomendaciones y favorecer que los
servicios respondan de manera pertinente y segura a las
necesidades de la pobl acion.

i. Requerimiento auditable.
(1)EI establecimiento ha definido su area geografica de influencia y
los grupos de poblacion y actores clave que atiende.
(2)Se cuenta con un diagnostico documentado que describe las
caracteristicas demogréficas, epidemioldgicas, culturales vy
sociales de la poblacién que atiende. 4
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(3)Existe una estrategia de comunicacion institucional vigente,
orientada a la comunidad y adecuada a su contexto.

(4)Se proporciona informacién clara y accesible sobre los servicios,
horarios y proceso para obtener la atencion.

(5)El establecimiento comunica de forma periddica informacion
relacionada con la calidad de los servicios prestados.

(1) Se cuenta con un diagnostico documentado del tipo de
poblacion atendida, que considera caracteristicas
demograficas, epidemioldgicas, culturales y
sociales.4

- Diagnostico de salud de la comunidad elaborado con base en
datos demograficos, epidemiologicos, sociales y culturales
actualizados.

- Registros o0 reportes de actividades de participacion
comunitaria o vinculacibn con actores clave (autoridades
locales, organizaciones comunitarias, grupos prioritarios).

- Plan o estrategia de comunicacion institucional dirigida a la
comunidad, que incluya medios de difusion, publicos objetivo,
mensajes clave y periodicidad.

- Materiales informativos utilizados para comunicar a la
comunidad sobre los servicios, horarios y proceso de atencién
(folletos, carteles, redes sociales, sitio web, etc.).

- Evidencia de divulgacion de resultados de calidad (boletines,
informes, presentaciones publicas) orientados a poblacion
usuaria y organizaciones vinculadas.

- Registros de actividades de interrelacién con la comunidad o
retroalimentacion comunitaria, tales como encuestas de
percepcioén, buzones comunitarios, entre otros.

b. Estandar 2/7. Medicién de la cultura de seguridad del paciente.

T Indispensable i

1. Guia.
La cultura de seguridad del paciente es un componente esencial en la
consolidacion de organizaciones seguras, resilientes y comprometidas
con la mejora continua. En los establecimientos de primer nivel de
atencion , medir esta cultura permite identificar fortalezas y areas de
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oportunidad para fortalecer el cuidado, reducir riesgos y tomar

decisiones estratégicas basadas en evidencia.

La cultura de seguridad del paciente se define como el producto de

valores, percepciones, actitudes, competencias y patrones de conducta

individuales y colectivos que reflejan el compromiso institucional y la

manera en que el establecimiento gestiona la se guridad del paciente.

Una cultura positiva se caracteriza por la existencia de comunicacion

fundamentada en la confianza mutua, percepcién compartida de la

importancia de la seguridad y reconocimiento de la eficacia en las

medidas preventivas.

El cuerpo de gobierno y/o la alta direccién del establecimiento debe

asegurar que esta cultura se mida, al menos una vez al afio, conforme

a lo establecido en la Accion Esencial para la Seguridad del Paciente

(AESP 8) mediante instrumentos validados. De los instrumentos de

referencia son la encuesta desarrollada por la Agencia para la

Investigacion en Calidad del Cuidado de la Salud (AHRQ), o la versién

adaptada por la Direccion General de Calidad y Educacion en Salud

(DGCES), las cuales permiten:

a) Sensibilizar al personal sobre la importancia de la seguridad del
paciente.

b) Evaluar el estado actual de la cultura de seguridad en el
establecimiento .

c) ldentificar areas de fortaleza y mejora de la cultura de seguridad del

paciente.

d) Medir los cambios en la cultura institucional a lo largo del tiempo.

e) Evaluar el impacto de intervenciones y estrategias implementadas
para la seguridad del paciente.

f) Comparar resultados dentro del propio establecimiento o con otras
instituciones similares.

La aplicacion de esta medicion debe considerar a personal clinico y no

clinico, incluir todos los turnos y representar a las distintas funciones

operativas. Los resultados obtenidos deben analizarse y utilizarse para

priorizar areas de mejora y definir las  estrategias para mejorar las

prioridades identificadas. La informacién obtenida se toma en cuenta

para el disefio de los procesos clinicos y de gestiéon alineados al

MOCEBPASSegn especial al plan de mejora de la calidad y seguridad del

paciente.

i. Requerimiento auditable.
(1)El cuerpo de gobierno y/o la alta direccion del establecimiento ha
definido, documentado e implementado un proceso institucional
para medir y analizar la cultura de seguridad del paciente. 4
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(2)Se ha definido el cuestionario validado que serd utilizado para
llevar a cabo la medicion.

(3)Se ha determinado una muestra representativa, que incluye
personal clinico y no clinico de todos los turnos.

(4)EI cuestionario se aplica conforme a la periodicidad definida en la
AESP 8.

(5)Los resultados de la medicibn se analizan de manera
documentada anualmente.

(6)Se identifican prioridades de mejora con base en el andlisis de los
resultados.

(7)Se disefian e implementan acciones y estrategias institucionales
dirigidas a mejorar dichas prioridades.

(8)La informacion obtenida se vincula con los procesos clinicos y de
gestion, y se integra al plan de mejora de la calidad y seguridad del
paciente.

- Documento institucional que avale la implementacion de la
AESPS.

- Encuesta AHRQ u otro instrumento validado de medicion de
cultura de seguridad.

- Procedimiento documentado para la medicion.

- Criterios de seleccién de muestra.

- Resultados analizados de las mediciones anteriores.

- Planes de mejora derivados de las prioridades identificadas.

- Registro de acciones implementadas.

b. Estandar 3/7. Implementacion de un programa de cultura justa.

1. Guia.
La cultura justa reconoce que los errores en los procesos de atencion a
la salud son en gran parte resultado de sistemas complejos e inseguros,
y que las personas, aun actuando con buena intencion, pueden cometer
errores. Promueve un equilibrio en la respo  nsabilidad individual y de la
organizacion, el tratamiento que se le da a los actos cometidos
(considera tanto las circunstancias como la intencién), los
conocimientos entre otros, para determinar las acciones ya sean
individuales o institucionales, en un  entorno de aprendizaje y mejora
continua.
Un establecimiento con cultura justa distingue entre conductas
humanas aceptables e inaceptables. No se castigan los errores
derivados de decisiones razonables o de fallos del sistema; sin
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embargo, se actua de forma proporcional ante conducta temeraria,

incumplimientos intencionales o conductas de riesgo no justificadas.

El objetivo del programa de cultura justa es generar un ambiente de

confianza en el que las personas puedan reportar errores, incidentes o

condiciones inseguras sin temor a represalias. Esta apertura permite

analizar los factores contribuyentes, fortalecer  los procesos y prevenir
dafos futuros.

El programa de cultura justa debe estar formalmente adoptado,

implementado por personas calificadas, y contener directrices claras

sobre la clasificacién de conductas (error humano, conducta riesgosa,
conducta temeraria) y sus respectivas respuestas organi  zacionales. Su
implementacion debe formar parte integral del plan de mejora de la
calidad y seguridad del paciente.

El programa debe contemplar al menos los siguientes elementos:

a) Declaratoria de compromiso del liderazgo: Documento firmado y
difundido institucionalmente en el que el liderazgo asume
publicamente su compromiso con la cultura justa, promueve su
adopcion y garantiza su sostenibilidad mediante apoyo operativo,
técnico y simbdlico.

b) Anadlisis de resultados de la evaluacion de la cultura de seguridad del
paciente y de cultura justa: El programa parte de los hallazgos de la
evaluacion institucional de la cultura de seguridad y de cultura justa,
utilizando sus resultados para identificar oportunidades de
fortalecimiento y orientar las actividades de sensibilizacién,
formacion y ajuste de procesos.

c) Capacitacién en cultura justa y gestion organizacional del error:
Formacién obligatoria y documentada para todo el personal (clinico
y no clinico), enfocada en los principios de la cultura justa, tipos de
conducta, toma de decisiones seguras y el rol de lo s sistemas en la
ocurrencia de errores.

d) Fortalecimiento del enfoque no punitivo en el sistema de
notificacion de incidentes relacionados con la seguridad:
Integracion explicita de los principios de cultura justa en el sistema
institucional de notificaciébn, garantizando la confidencialidad,
prote ccion del personal notificante y una respuesta centrada en el
analisis sistémico y el aprendizaje, no en la sancién.

e) Evaluar las conductas del personal de salud y respuestas
organizacionales: Inclusion de un marco formal que permita
clasificar la conducta involucrada en un incidente relacionado con la
seguridad (error humano, conducta riesgosa, conducta temeraria),
con criterios claros para la aplicacion de medidas tanto individuales

como organizacionales de forma proporcional y ética.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]

ler Nivel de Atencidn 76



Consejo de Salubridad General

f) Proporcionar apoyo a las segundas victimas: Definicion de un
mecanismo institucional formal para brindar apoyo emocional,
psicologico y organizacional al personal de salud que ha estado
involucrado en un evento relacionado con la seguridad del paciente
y que experimenta impacto emocional o afectacion funcional como
resultado del mismo.

g) Indicadores del programa: Definicion y monitoreo de indicadores
especificos relacionados con el programa, como el numero de
reportes gestionados con enfoque justo, resolucion de casos segun
tipificacion de conductas o percepcién del personal sobre la equid ad
organizacional.

h) Reevaluacion periédica del programa: Evaluacion formal vy
documentada de la implementacion, efectividad y areas de mejora
del programa, con base en los resultados de sus indicadores, los
eventos gestionados y la percepcion del personal, con ajustes
programa dos segun necesidad.

[ d

. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha adoptado formalmente un programa de
cultura justa como parte del modelo de gestiébn de calidad y
seguridad del paciente. 4

(2)Existe una declaratoria institucional de compromiso del liderazgo
con la cultura justa, firmada y difundida.

(3)El programa de cultura justa utiliza los resultados de la evaluacion
institucional de la cultura de seguridad del paciente y cultura justa
para definir sus prioridades y acciones.

(4)El personal del establecimiento ha recibido capacitacion sobre los
principios de cultura justa, gestion del error y tipos de conducta.
(5)EIl sistema institucional de notificacion de eventos adversos y
cuasifallas ha incorporado principios de cultura justa que

fortalecen el enfoque no punitivo.

(6)EIl programa incluye un marco de evaluacion de conductas (error
humano, conducta riesgosa, conducta temeraria) y establece
respuestas individuales y organizacionales proporcionales.

(7)Se han definido e implementado indicadores especificos para el
seguimiento del programa.

(8)Se realiza una evaluacion periédica documentada del programa,
con base en sus indicadores, y se aplican ajustes conforme a los
hallazgos.
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- Documento institucional del programa de cultura justa, vigente
y aprobado formalmente.

- Declaratoria firmada de compromiso del liderazgo institucional
con la cultura justa (circulares, comunicados, actas de sesion,
medios internos de difusion).

- Informe de resultados de la evaluacion institucional de la
cultura de seguridad del paciente y la cultura justa, asi como
evidencia de su uso en el disefio del programa.

- Listas de asistencia, constancias y contenidos de capacitacion
impartida sobre cultura justa, gestion del error y toma de
decisiones seguras.

- Procedimiento o evidencia de adecuacion del sistema de
notificacion de eventos adversos con incorporacion del enfoque
no punitivo.

- Documento que describe la tipificacibn de conductas (error
humano, conducta riesgosa, negligencia intencional) y las
acciones organizacionales asociadas.

- Registro de indicadores especificos del programa y reportes de
monitoreo.

- Informe de evaluacion periddica del programay plan de mejora
derivado de dicha revision.

- Indicadores definidos por el establecimiento, que pueden
incluir, entre otros:

g Porcentaje de incidentes con clasificacion de conducta
temeraria o riesgosa.

g Resultados de la evaluacion periddica de la cultura justa y la
cultura de seguridad.

q Porcentaje de incidentes en los que la organizacion respaldo
una decision clinica bajo circunstancias adversas que no le
permitieron tomar la conducta ideal.

g Numero de casos identificados como segundas victimas y
porcentaje de ellos que recibieron apoyo formal.

g Comparativo de implementacion del programa entre areas
clinicas, para identificar oportunidades de mejora y madurez
organizacional.
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c. Estandar 4/7. Medicion y andlisis de la experiencia del paciente para la

mejora de los procesos.

1. Guia.
Situar a la persona usuaria en el centro del sistema de salud implica
comprender su experiencia de manera integral. La experiencia del
paciente abarca no solo la atencion clinica recibida, sino también el
entorno fisico, la comunicacion, la coordinacion de  los servicios y la
interaccion con todo el personal a lo largo del proceso de atencion,
incluso puede abarcar la experiencia antes y después del contacto con
el establecimiento.
Segun la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), la
experiencia del paciente se refiere a todas las interacciones que un
paciente tiene con el sistema de atencion, incluyendo el acceso, la
atencioén recibida y el trato de las y los profesionales  de la salud. Por
ejemplo, medir la experiencia puede incluir: obtencion de citas
oportunas, facilidad para comprender la informacién brindada,
continuidad de la atencién entre visitas o sesiones, participacion del
paciente en la toma de decisiones de su tr atamiento
A diferencia de la satisfaccion, que expresa una percepcion subjetiva, la
experiencia del paciente se basa en elementos tangibles y medibles de
la atencion meédica. Es importante distinguir entre satisfaccion del
paciente y experiencia del paciente, ya que, aunque ambos términos
suelen usarse indistintamente, en realidad se refieren a conceptos
distintos. La satisfaccion expresa el nivel de complacencia respecto a la
atencién recibida y esta influida por expectativas individuales; en
cambio, la experiencia d el paciente se centra en aspectos objetivos del
proceso de atencion. Una persona puede sentirse satisfecha a pesar de
haber tenido una experiencia negativa, o puede haber tenido una
experiencia positiva, aungue sus expectativas no hayan sido totalmente
cum plidas.
Medir la experiencia del paciente permite al establecimiento identificar
fortalezas y areas de mejora desde la perspectiva de quienes reciben la
atencion. La medicion puede realizarse mediante encuestas validadas,
entrevistas estructuradas, grupos focales u otros métodos definidos
por el establecimiento, considerando su contexto, poblacion atendida y
recursos disponibles. La clave esta en utilizar la informacion recolectada
para analizar causas, redisefiar procesos y aplicar estrategias que
mejoren la experi encia del paciente de forma continua
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En el caso de los EPNI, la medicion de la experiencia del
paciente es fundamental para identificar areas de
oportunidad en la calidad de la atencién brindada. La
persona  profesional titular debe implementar
mecanismos sencillos y periddicos para conocer la
percepcion de los pacie ntes respecto al trato recibido, la
comunicacion, la claridad de la informacion, los tiempos
de espera y la seguridad en la atencion. Esta
retroalimentacion permite ajustar procesos y fortalecer la
confianza de la poblacion en el se rvicio.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento define e implementa un proceso para evaluar la
experiencia de los pacientes. 4

(2)La experiencia del paciente se mide de forma regular durante todo
el afio mediante una herramienta estandarizada, adecuada al
contexto del establecimiento.

(3)La informacion recolectada sobre la experiencia del paciente se
analiza para identificar oportunidades de mejora en los procesos
y se utiliza para implementar estrategias institucionales de mejora.

(1)Se cuenta con una forma documentada para evaluar la
experiencia del paciente de manera regular . 4

(2)Se cuenta con evidencia de que los mecanismos de
evaluacion de la experiencia del paciente han sido
aplicados y de que la informacién recolectada se
analiza para identificar oportunidades de mejora del
servicio que se ofrece .

- Documento institucional que describa el proceso para la
medicion de la experiencia del paciente.

- Instrumento estandarizado utilizado para la medicion (encuesta
validada, guia de entrevista, formato de grupo focal, etc.).

- Evidencia de aplicacion periddica del instrumento (cronograma,
registros de aplicacion, muestras aplicadas).

- Bases de datos o reportes generados con los resultados de las
mediciones realizadas.

- Andlisis de resultados y reportes de oportunidades de mejora
derivadas de la evaluacion de la experiencia del paciente.
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- Documentacion de estrategias implementadas en respuesta a
los hallazgos (planes de mejora, acciones correctivas,
campanias, redisefios de procesos).

- Actas de reuniones, comités 0 equipos que analicen o tomen
decisiones en funcion de los resultados.

d. Estandar 5/7. Coordinacion e integracion multidisciplinaria de los

servicios clinicos y no clinicos del establecimiento.

1. Guia.
La coordinacién e integracion de servicios es fundamental para ofrecer
una atencion seguray de calidad en un establecimiento de primer nivel
de atencion. Cuando los equipos multidisciplinarios trabajan de forma
organizada y colaborativa, los procesos fluyen con mayor eficiencia, se
evitan errores o duplicaciones, y se optimiza el uso de los recursos
disponibles.
Esto implica que haya comunicacion clara y efectiva entre las personas
responsables de los distintos servicios, cada profesional debe contribuir
al cuidado de la persona usuaria desde su rol especifico, pero siempre
de manera articulada con el resto del eq uipo.
La coordinacion multidisciplinaria es particularmente critica en los
establecimientos, donde el trabajo conjunto de diversos equipos (que
incluyen personal clinico y no clinico ) es indispensable para garantizar
la continuidad y seguridad del tratamiento, el cumplimiento de los
protocolos de atencién y la satisfaccion de los pacientes.
Esta coordinacion debe darse tanto al interior de cada servicio o area
(entre sus integrantes), como entre diferentes servicios, promoviendo
una vision de sistema que elimine la fragmentacion, fomente la
corresponsabilidad y mejore la eficiencia organizaci  onal.

i. Requerimiento auditable.
(1)Se evidencia la coordinacion y la integracion del trabajo entre las
personas que conforman cada servicio o area del establecimiento.
(2)Se evidencia la coordinacion y la integracion entre distintos
servicios o areas del establecimiento.

- Documentos que describan los procesos de coordinacion
interna entre servicios (protocolos de atencion, manuales
operativos).
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- Actas, minutas o evidencias de reuniones periddicas entre
equipos clinicos y no clinicos para la toma de decisiones
conjuntas o seguimiento de casos.

- Registros de comunicacion institucional entre servicios o areas
(correos institucionales, formatos de referenciacion interna,
reportes de coordinacion).

- Evidencia de actividades o0 proyectos que involucren
colaboracion entre distintos servicios (planes de mejora,
comités multidisciplinarios, capacitaciones conjuntas).

- Indicadores o reportes que reflejen mejoras asociadas a la
coordinacion entre areas (reducciéon de duplicidades,
continuidad del tratamiento, cumplimiento de protocolos).

e. Estandar 6/7. Marco institucional para el manejo ético en la atencion y

estion del establecimiento.

1. Guia.

Los establecimientos de primer nivel de atencién tienen la

responsabilidad ética y legal de asegurar que todas sus acciones

(clinicas, administrativas y comerciales) se lleven a cabo con integridad,

equidad y respeto a los derechos de los pacientes, su personal y su

comunidad. Para lograrlo, el estableci miento debe contar con un marco

institucional para el manejo ético, que oriente la conducta de su

personal y garantice la proteccion de los pacientes.

Este marco debe incluir principios y lineamientos para:

a) La resolucion de conflictos de interés (comerciales, contractuales,
profesionales, entre otros).

b) La divulgacion clara y honesta de los servicios que ofrece el
establecimiento.

c) Politicas claras para la admision, transferencia y alta.

d) La mercadotecnia institucional, sin practicas engafiosas 0 que
generen falsas expectativas.

e) La facturacion y cobro de servicios de forma precisa y transparente.
f) La resolucion de conflictos cuando los incentivos economicos y los
convenios de pago pudieran comprometer la atencion al paciente.
Ademas, el marco ético debe respaldar la toma de decisiones clinicas
en situaciones complejas o dilemas éticos, ofreciendo al personal

mecanismos de consulta y apoyo.

Para ello, el establecimiento debe contar (directamente o a través de
instancias regionales o institucionales ) con un grupo interdisciplinario
0 comité que tenga las siguientes funciones:
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I. Analizar, orientar y apoyar en la toma de decisiones sobre dilemas
éticos relacionados con la atencion.
ii. Resolver conflictos que puedan comprometer el bienestar de los
pacientes.
iii. Promover la elaboracion de lineamientos y guias éticas en atencion
y gestion.
Este marco debe estar alineado con la normatividad aplicable y ser
conocido por el personal.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento cuenta con un marco institucional para el
manejo ético que protege los derechos de los pacientes y guia la
atencion clinica y la gestion administrativa. 4

(2)ElI marco ético contempla politicas claras y documentadas sobre
admision, transferencia, alta, facturacion, mercadotecnia,
divulgacion de servicios y resolucion de conflictos de interés.

(3)El marco ético institucional incluye politicas claras y documentadas
sobre los lineamientos descritos en los incisos a) a f).

(4)El establecimiento implementa acciones para cumplir con los
lineamientos contenidos en los incisos a) a f), incluyendo
mecanismos de resolucion y supervision.

(5)Existe un equipo o mecanismo interdisciplinario responsable de
analizar, discutir y dar seguimiento a situaciones éticas
relacionadas con la atencion.

(6)El personal que enfrenta dilemas éticos en la atencion clinica
cuenta con respaldo institucional y tiene acceso oportuno a
mecanismos de orientacién, consulta o apoyo.

- Documento institucional que describe el marco ético vigente
(manual, cdédigo, politica o lineamiento ético  -institucional).

- Politicas o procesos especificos sobre admisién, transferencia,
alta, facturacion, mercadotecnia y divulgaciéon de servicios.

- Documentacion sobre la resolucion de conflictos de interés o
situaciones éticamente sensibles (actas, oficios, reportes de
analisis).

- Actas, informes o evidencias del funcionamiento del comité o
grupo interdisciplinario que da seguimiento a temas éticos.

- Registros de orientacion brindada al personal ante dilemas
éticos (consultas documentadas, acompafiamiento de casos,
asesoria ética).
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- Materiales de difusion interna del marco ético (carteles, correos
institucionales, sesiones informativas, capacitaciones).

- Registro de actualizacion del marco ético alineado con la
normatividad aplicable.

f. Estdndar 7/7. Atenciéon a quejas, conflictos y diferencias de opinién

durante el proceso de atencion.

1. Guia.

En los establecimientos de primer nivel de atencion, los pacientes y sus

cuidadores primarios tienen el derecho a expresar libremente sus

quejas, desacuerdos o0 preocupaciones relacionadas con la atencion
recibida. Estas manifestaciones no deben considerarse como
confrontacién, sino como oportunidades para me  jorar la calidad del
servicio, fortalecer la confianza institucional y asegurar una atencion
centrada en la persona.

El establecimiento debe definir e implementar un proceso institucional

que:

a) Informe a los pacientes y cuidadores primarios sobre cémo
presentar una queja o expresar una diferencia de opinion.

b) Incluya mecanismos de andlisis, seguimiento y resolucion de
manera oportuna de las quejas, conflictos o desacuerdos, siempre
gue sea posible.

c) Permita la participacion de los pacientes y sus cuidadores primarios
en el proceso de resolucién, cuando corresponda.

d) Defina tiempos especificos de respuesta, conforme a los
compromisos institucionales de calidad y trato digno, y toma como
referencia los lineamientos aplicables vigentes.

e) HE establecimiento puede orientar a los pacientes o a sus cuidadores
primarios sobre el derecho de acudir a la Comision Nacional de
Arbitraje Médico o las instancias equivalentes a nivel estatal, para
resolver conflictos a través de los mecanismos alternati vos de
solucion de controversias en materia de servicios de salud conforme
a la legislacion aplicable vigente, como son: la gestion inmediata, la
conciliacién, la mediacién y el arbitraje.

En los casos en que las personas usuarias sean monolingies de una

lengua indigena, el establecimiento debe asegurar mecanismos de

apoyo y comprensién y comunicacion efectiva.

Este proceso debe estar alineado con la cultura de derechos del

paciente, con un enfoque no punitivo, y debe incluir mecanismos para

identificar patrones y tendencias que puedan ser objeto de mejora

continua.
|
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En el caso de los EPNI, los pacientes y sus cuidadores
primarios deben contar con un mecanismo claro y
accesible para expresar quejas, desacuerdos o
preocupaciones relacionadas con la atencién recibida.
Este mecanismo debe ser sencillo, documentado y
conocido por la poblacién ate ndida, de modo que permita
canalizar y dar seguimiento a las inconformidades como
parte del compromiso con la calidad y la mejora continua.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para que los pacientes y sus cuidadores primarios puedan
expresar quejas, conflictos o diferencias de opinién sobre la
atencion recibida. 4

(2)Se informa a los pacientes y cuidadores primarios, de forma
accesible y comprensible, sobre este proceso desde el inicio de la
atencion.

(3)El proceso contempla tiempos de respuesta, los cuales son
conocidos por los usuarios y supervisados por el establecimiento.

(4)EI establecimiento registra, investiga y da seguimiento las quejas,
conflictos y diferencias de opinién con base en el proceso definido
y, de ser posible, se resuelven dichas situaciones de forma
oportuna.

(5)El paciente y su cuidador primario participan en el proceso de
resolucion, cuando asi lo requieran o sea pertinente.

(1)Se cuenta con un mecanismo documentado para que
los pacientes puedan presentar una queja. 4

(2)Existe evidencia de que las quejas recibidas son
registradas, analizadas y revisadas periddicamente
como parte del proceso de mejora.

- Procedimiento institucional documentado para la recepcion,
analisis, seguimiento y resolucion de quejas, conflictos o
diferencias de opinion.

- Formatos, buzones fisicos o digitales, plataformas o medios
establecidos para la recepcion de quejas (formularios, correos,
codigos QR, etc.).
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- Materiales informativos visibles y accesibles para los pacientes
y cuidadores primarios (carteles, tripticos, sefialética, videos
institucionales).

- Registro o bithcora de quejas, conflictos o diferencias de
opinién, con fechas, descripciones, responsables asignados y
resolucion final (cuando aplique).

- Evidencia de que se informa a los pacientes sobre este proceso
desde su ingreso (checklist de ingreso, hoja de derechos,
formatos de orientacion).

- Indicadores de cumplimiento de tiempos de respuesta y
reportes de supervision sobre el proceso.

- Actas, minutas o reportes de reuniones de seguimiento de
guejas o comités relacionados.

- Registros que evidencien la participacion del paciente y su
cuidador primario en la resolucién de sus inconformidades
(cuando corresponda).

- Andlisis de tendencias, reportes consolidados o acciones de
mejora derivadas de las quejas recibidas.

- https://www.gob.mx/conamed.
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VII. EJE ESTR RAL: ADMINISTRACION DE LA INFORMACION é;“b‘zgzifzi
B-11
C-4
La administracion efectiva de la informacion es fundamental para la toma de Admmi-t:adén
decisiones clinicas, operativas y estratégicas. Este eje estructural evalta la dela
capacidad del establecimiento para gestionar datos de manera segura, 'morrzic'on
accesible, integra y util, garan tizando su disponibilidad oportuna y el o
cumplimiento de normativas aplicables en materia de proteccion de datos y Planifi?:fci(’)ny
sistemas de informacion. Gestion de
Recursos
A-29
Componente Estandar 16
il Planeacion y disefio del proceso institucional para la gestiéon de la Cﬁ;elzac';“;e
informacion . Apoyo
Al Proteccion de la confidencialidad de la informacion institucional ’;_17’
relevante . —
kP Proteccion de la seguridad e integridad de los datos e informacién E1
institucional . M;fra
., % Proteccion de los datos personales conforme a la legislacion CiIfE Y
A. Gestion de . . Sistema de
datos e aplicable vigente . SAalzuZd
. ., Y Proteccion de la confidencialidad de la informaciéon clinica de los ‘
informacion ) =
institucional pacientes : R
i Conservacion de los datos e informacion institucional
Idl Proteccion de los datos e informacion contra pérdida, alteracion y
acceso no autorizado .
i Acceso y difusion oportuna de datos e informacién para los usuarios
dentro y fuera del establecimiento
B Participacion multidisciplinaria en la seleccién e implementacion de
tecnologia para la gestion de la informacion
Ul Elaboracion, control, conservacion y actualizacion de documentos
institucionales .
YA Definicién y control del uso de cdédigos, simbolos y abreviaturas
B. Gestion establecidos por el establecimiento
documental y KR Generacion del expediente clinico para cada paciente atendido
sistemas de 8 Contenido del expediente clinico para la continuidad de la atencién
informacién Y Autorizacion y trazabilidad de los registros de informacion en el
expediente clinico .
i Cumplimiento de la legislacion aplicable vigente relacionada con el
expediente clinico .
il Agrupacion, categorizacion y andlisis de datos e informacion
C. Monitoreo y institucional para la mejora de procesos clinicos y de gestion.
andlisis de yAl Comparacion del desempefio institucional mediante el uso de bases
informacién de datos externas .
KW Evaluacion periddica del contenido de los expedientes clinicos
8 Capacitacion del personal clinico y no clinico para la gestion de la
informacion .

ler Nivel de Atencidn 87



Consejo de Salubridad General

Componente Estandar
il Comunicacion institucional con la comunidad para facilitar el acceso
y difusion de informacién sobre los servicios
A Informacion a pacientes y cuidadores primarios sobre los procesos
de atencion .
L K¥ Comunicacion y educacion a pacientes y cuidadores primarios en
D. Comunicacion . .
formatos comprensibles y acorde a su contexto sociocultural
y acceso a la R ) ,
: ., % Comunicacion institucional efectiva en todos los niveles del
informacion
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establecimiento .

Coordinaciébn 'y comunicacion entre las areas Yy servicios
responsables de la prestacion de los servicios

Disponibilidad del expediente clinico para la comunicaciéon y
continuidad de la atencion
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A. GESTION DE DATOS E INFORMACION INSTITUCIONAL Liderazgo y

Gobernanza
A-4
B-11
C4
D-7
Administracion
de la
Informacién

a. Estandar 1/9. Planeacion y diserio del proceso institucional para la gestion

de la informacion.

1. Guia. A9
La informacién generada en un establecimiento de primer nivel de o
atencion es clave para brindar atencion segura, coordinar al equipo de | fD-G

. . . Planificaciéon y
trabajo y tomar decisiones efectivas. Para asegurar que esta Gestion de
. .. . ;. R
informacién, que incluya tanto los datos clinicos como los oo
administrativos y operativos, sea Util, confiable y accesible, el 1o
establecimiento debe contar con un proceso institucional para su Cﬁ:‘eizzi;‘f;e
gesti on. Apoyo

. . . A-17
Este proceso debe incorporar los aportes y necesidades de diferentes B7
fuentes, tales como: —
. - o
a) El personal clinico y no clinico que genera y consulta datos en la -
atencioén diaria . Mejora

, , L. Continua y

b) Las personas lideres responsables de las areas y servicios . Sistema de
. . s . . SEI]
c) Y los actores externos que requieren informacion institucional, como A22
aseguradoras, autoridades sanitarias, servicios subrogados u otros =

prestadores.

Ademas, el proceso debe tomar en cuenta:
i. La mision y servicios que ofrece el establecimiento

ii. El nivel de complejidad y tamafio del establecimiento

iii. Los recursos humanos y tecnoldgicos disponibles, asegurando
usabilidad, accesibilidad y utilidad en todos los niveles de
operacion.

iv. La necesidad de facilitar la comunicacion efectiva entre los equipos
multidisciplinarios.

v. La legislacién aplicable vigente.

Finalmente, es necesario definir qué datos e informacién deben

gestionarse de forma estandarizada para que puedan agruparse,

categorizarse y analizarse, facilitando la identificacion de patrones y

tendencias.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido los datos e informacion que deben
ser gestionados de forma estandarizada, de acuerdo con su
relevancia clinica y operativa.

(2)Se cuenta con un proceso documentado e implementado para la
gestion de datos e informacion. 4
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(3)El proceso para la gestion de la informacion toma en cuenta las
necesidades de las fuentes mencionadas en los incisos a) a | ¢).

(4)EI proceso considera la mision, los servicios ofrecidos, los recursos
disponibles, el nivel de complejidad del establecimiento y la
legislacion aplicable vigente.

(5)El proceso permite organizar y analizar la informacion para
identificar patrones, tendencias y oportunidades de mejora.

(A) Referencia de apoyo

- Documento institucional que define los datos e informacion que
deben gestionarse de forma estandarizada.

- Documento institucional que defina el proceso para la gestion
de informacién clinica y administrativa.

- Evidencia de participacion del personal clinico, administrativo y
de gestion en el disefio del proceso de informacion.

- Ejemplos de informes institucionales que reflejan la agrupacion,
categorizacion o andlisis de datos.

- Indicadores o reportes que muestran el uso de la informacién
para la mejora de procesos o la toma de decisiones.

b. Estandar 2/9. Proteccion de la confidencialidad de la informacion

institucional relevante.

1. Guia.

La informacion generada y utilizada en un establecimiento de primer

nivel de atencion puede contener datos sensibles que requieren

medidas especificas de proteccién. Esta informacion incluye tanto

contenidos clinicos como administrativos, operativos, financieros o

relacionados con el personal, cuya difusiobn o uso indebido puede

afectar los derechos de los pacientes o del equipo de salud.

El establecimiento debe identificar, a través de un analisis

multidisciplinario, qué informacion sera considerada confidencial. Esto

puede incluir:

a) Los expedientes clinicos .

b) Informacion sobre el plan de mejora de la calidad y seguridad del
paciente .

c) Datos personales, financieros o contractuales del personal o de los
pacientes .

d) Informacion generada por proyectos de investigacion, entre otros.

Con base en esta identificacion, el establecimiento debe definir un

proceso documentado que regule el acceso, manejo, almacenamiento

y protecciéon de dicha informacién. Este proceso debe contemplar tanto
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medidas técnicas como administrativas y debe alinearse con la
legislacion aplicable vigente.

Asimismo, se debe establecer un mecanismo para garantizar que los
pacientes puedan acceder, de forma segura y controlada, a su propia
informacion, asegurando la confidencialidad de otros pacientes o

terceros.

(LEl establecimiento ha identificado, mediante un andlisis
multidisciplinario, qué datos clinicos y no clinicos son
considerados confidenciales.

(2)Se define un proceso institucional documentado e implementado
para proteger la confidencialidad de esta informacién, conforme a
la legislacion aplicable. 4

(3)El establecimiento supervisa el cumplimiento del proceso para
garantizar su aplicacion.

(4)El personal conoce y aplica las medidas establecidas para
garantizar la confidencialidad de la informacion.

(B)ElI establecimiento ha definido un proceso documentado,
conforme a la legislacion aplicable vigente, que establece los
requisitos para que los pacientes puedan acceder a su
informacién.

(A). Referencia de apoyo

- Documento institucional que identifica y clasifica los tipos de
informacién confidencial en el establecimiento.

- Procedimiento documentado que regula el acceso, manejo,
almacenamiento y resguardo de la informacion confidencial.

- Registros de sesiones de capacitacion al personal sobre
confidencialidad y manejo de informacion sensible.

- Evidencia de implementacion de medidas técnicas Yy
administrativas para garantizar la confidencialidad (controles
de acceso, resguardo fisico/digital, autorizaciones).

- Auditorias, supervisiones 0 reportes institucionales que
verifiguen el cumplimiento del proceso de proteccion de la
confidencialidad.

- Procedimiento documentado para garantizar que los pacientes
puedan acceder a su informacion clinica.

- Registros de solicitudes y respuestas de acceso a informacion
por parte de pacientes.
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c. Estandar 3/9. Proteccion de la seguridad e integridad de los datos e

informacion institucional.

1. Guia.

La seguridad de la informacién es una responsabilidad fundamental en

los establecimientos de primer nivel de atencion. Para garantizar que

los datos no se alteren, pierdan o utilicen de forma indebida, el
establecimiento debe definir e implementar medidas que aseguren la
seguridad e integridad de toda la informacion generada.

Estas medidas deben establecer qué datos son sensibles o criticos,

qguién puede acceder a ellos y qué condiciones deben cumplirse para su

consulta, modificacion o resguardo. El acceso debe definirse con base
en el perfil del personal, su funcion especifica y su nivel de
responsabilidad, incluyendo al personal en formacién.

El proceso debe especificar:

a) Qué datos e informacion tiene acceso el personal

b) Las responsabilidades del personal sobre el resguardo, integridad y
manejo de los datos e informacion

c) Y las acciones que se deben seguir en caso de una violacion a la
confidencialidad, seguridad o integridad de los datos e informacion.

d) Las medidas toman en cuenta todos los datos e informacién que
genera el establecimiento, incluyendo lo relacionado con el plan de
mejora de calidad y seguridad del paciente.

Un aspecto importante es asegurar que solo el personal autorizado

pueda ingresar informacion al expediente clinico, y que exista

trazabilidad sobre cada acceso o modificacion.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido procesos institucionales
documentados para garantizar la seguridad e integridad de los
datos e informacién generados, incluyendo niveles diferenciados
de seguridad segun su clasificacion. 4

(2)Se identifican las personas autorizadas para acceder a cada tipo de
informacion, conforme a su funcion, y se garantiza que el acceso
esté restringido segun los niveles definidos.

(3)ElI proceso estd implementado y cuenta con mecanismos de
supervision periddica para verificar su cumplimiento.

(A). Referencia de apoyo
- Procedimiento documentado para la gestion de la seguridad e
integridad de la informacion clinica y no clinica.
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- Matriz de clasificacion de la informacion por niveles de
sensibilidad o acceso.

- Registro de personal autorizado para acceder a cada categoria
de informacién, conforme a funciones o perfiles.

- Evidencia de restricciones técnicas y administrativas de acceso
a sistemas (bitacoras, contrasefas, roles, permisos).

- Registros de capacitacion al personal sobre manejo seguro de
informacioén y proteccion de datos.

- Informes o actas de supervision interna del seguimiento del
proceso de seguridad e integridad de la informacién.

d. Estandar 4/9. Proteccion de los datos personales conforme a la legislacion

aplicable vigente. i Indispensable i

1. Guia.

Los establecimientos de primer nivel de atencion estan obligadas a

proteger la informacion personal que recaban, almacenan o transfieren

durante la prestacion de servicios, conforme a la legislacién aplicable
vigente.

Deben garantizar el respeto a los principios de licitud, consentimiento,

calidad, finalidad, lealtad, proporcionalidad y responsabilidad en el uso

de la informacion de sus pacientes, personal y otros actores
relacionados con su operaciéon. Para garantizar e ste cumplimiento, el
establecimiento debe establecer un marco institucional para la
proteccion de datos personales, con base en un analisis
multidisciplinario, que contemple:

i. La identificacion de manera multidisciplinaria de los procesos,
momentos, responsables y areas involucradas en el tratamiento de
datos personales.

ii. La elaboracion y difusion del aviso de privacidad, en formato fisico o
electrénico, conforme a los principios legales de informacion,
consentimiento y finalidad, conforme a la legislacion aplicable
vigente. Incluye los siguientes datos:

a) La identidad y domicilio del responsable

b) Los datos personales que seran sometidos a tratamiento,
identificando aquéllos que son sensibles

c) Las finalidades del tratamiento de datos personales,
distinguiendo aquéllas que requieren el consentimiento de la
persona titular .

d) Las opciones y medios que el responsable ofrezca a las personas
titulares para limitar el uso o divulgacién de los datos
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e) Los mecanismos, medios y procesos para ejercer los derechos
ARCO (Acceso, Rectificacion, Cancelacion y Oposicion), de
conformidad con lo dispuesto en esta Ley

f) El procedimiento y medio por el cual el responsable comunicara
a las personas titulares de cambios al aviso de privacidad, de
conformidad con lo previsto en esta Ley.

iii. Las medidas administrativas y técnicas para asegurar el control,
supervisiobn 'y evaluacion de la seguridad, confidencialidad,
conservacion y destruccién controlada de la informacion.

iv. El consentimiento libre, especifico e informado de las personas para
el tratamiento de su informacion, cuando sea requerido por ley.

Este marco forma parte de una cultura organizacional que promueva

activamente el respeto al derecho a la autodeterminacion informativa

de los pacientes, respeto a la privacidad y el uso ético de los datos
personales.

En el caso de los EPNI, la proteccion de los datos
personales de los pacientes es responsabilidad directa de
la persona profesional titular. El establecimiento debe
garantizar la confidencialidad, integridad y uso ético de la
informacion recabada durante la atencidén, asegurando
gue exista un aviso de privacidad vigente, accesible y
visible para las personas usuarias.
Este aviso debe cumplir con lo establecido en la
legislacién aplicable vigente

(1)El establecimiento cuenta con un aviso de privacidad vigente,
accesible y visible, que incluye lo mencionado en los incisos de a)
al f), conforme a la legislacion aplicable. 4

(2)Se ha realizado un analisis institucional para identificar procesos y
responsables involucrados en el tratamiento de datos personales.

(3)Existen mecanismos documentados de control y supervision para
garantizar el cumplimiento de las disposiciones legales en materia
de proteccidon de datos personales.

(1)Se cuenta cuenta con un aviso de privacidad vigente,
accesible y visible, que incluye lo mencionado en los

incisos de a) al f), conforme a la legislacién aplicable.
4
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(A). Referencia de apoyo

- Aviso de privacidad vigente en formato impreso y/o digital,
disponible para pacientes y personal.

- Documento de analisis institucional 0 mapeo de procesos que
involucran tratamiento de datos personales.

- Manuales, protocolos o politicas internas de cumplimiento de la
legislacion aplicable vigente.

- Registros de capacitacion del personal sobre proteccion de
datos personales y derechos ARCO.

- Informes de evaluacién o auditoria interna del cumplimiento
normativo.

e. Estandar 5/9. Proteccion de la confidencialidad de la informacion clinica

de los pacientes.

1. Guia.

La informacion clinica y datos personales de los pacientes, que se

documentan en formato fisico, electronico o hibrido, es importante

para la continuidad, seguridad y calidad de la atencién a lo largo del
tiempo. Esta informacion debe ser tratada como conf  idencial en todas
las fases de su manejo, garantizando su resguardo y uso exclusivo por
personas autorizadas.

El establecimiento debe implementar politicas y procesos que aseguren

la confidencialidad, proteccién y seguridad, en cumplimiento con la

legislacion aplicable vigente.

Estas politicas deben incluir:

a) La difusién de la clasificacion formal de la informacion clinica como
confidencial.

b) Informacion clara para los pacientes sobre como se protege su
informacion, en qué casos puede ser divulgada y bajo qué
mecanismos se solicita su autorizacion.

c) Medidas para evitar divulgaciones no autorizadas en entornos
publicos o digitales.

d) Capacitacién continua del personal clinico y no clinico sobre la
confidencialidad, proteccion y seguridad de la informacion clinica y
datos personales.

i. Requerimiento auditable.
(1)El establecimiento informa a los pacientes sobre las medidas para
garantizar la confidencialidad de su informacion, conforme a la
legislacion aplicable vigente.
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(2)El establecimiento solicita y documenta la autorizacion expresa de
los pacientes para la divulgacion de informaciéon no amparada por
la legislacion aplicable vigente.

(3)La informacién clinica del paciente esta clasificada y protegida
como confidencial, y su acceso esta regulado por mecanismos
formales de control.

(4)El personal ha sido capacitado sobre el resguardo y uso
responsable de la informacion clinica confidencial.

(A). Referencia de apoyo

- Politicas o procesos institucionales que incluyan acciones sobre
confidencialidad, resguardo y divulgacion de la informacion
clinica, vigente y aprobado formalmente.

- Materiales informativos dirigidos a pacientes sobre la
proteccion de sus datos personales y los derechos relacionados
con su expediente clinico (folletos, carteles, seccion en la hoja
de ingreso, etc.).

- Formatos de consentimiento informado o autorizaciones
especificas firmadas por el paciente para divulgar informacién
en casos No previstos por la normativa.

- Documento que clasifique la informacién clinica como
confidencial y regule su acceso (politica de privacidad, manual
de gestion de la informacion clinica, etc.).

- Listados de control de acceso a expedientes clinicos fisicos o
electrénicos (roles autorizados, bithcoras de acceso, permisos
en sistemas informéaticos).

- Evidencia de capacitacién al personal clinico y no clinico sobre la
confidencialidad, seguridad y proteccion de la informacién
(constancias, listas de asistencia, contenidos de capacitacion).

- Reportes o registros de supervision interna o auditoria sobre el
cumplimiento de las politicas de confidencialidad.

- Actas de comités, reportes de incidentes o acciones correctivas
en casos de vulneracion de la confidencialidad (cuando aplique).

f. Estandar 6/9. Conservacion de los datos e informacion institucional.

1. Guia.
La informacion generada en los establecimientos de primer nivel de
atencion (como los expedientes clinicos, reportes administrativos,
registros operativos o bases de datos) debe conservarse por un periodo
gue permita para cumplir con la legislacion aplicable vigente, asi como
con los requerimientos institucionales (incluyendo fine s de
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investigacion y educacion), operativos y de seguimiento clinico (como el

respaldo a la atencién de los pacientes).

El establecimiento debe contar con un proceso documentado para la

conservacion de la informacion, que establezca:

a) Los tiempos de conservacion de cada tipo de dato o documento,
conforme a la legislacion aplicable vigente (por ejemplo, cinco afios
para expedientes clinicos a partir del tltimo acto médico).

b) Las medidas necesarias para resguardar su confidencialidad y
seguridad durante ese periodo.

c) Y los criterios y pasos para su destruccién segura una vez que se
cumpla el periodo establecido.

Este proceso debe aplicarse tanto a la informacion fisica como digital,

considerando los riesgos de pérdida, dafio o acceso indebido.

En el caso de los EPNI, la conservacion de la informacion
clinica e institucional debe garantizar el cumplimiento de
la legislacion aplicable vigente. La persona profesional
titular del establecimiento es responsable de asegurar
qgue el archivo clinico de los pacientes y demas
documentacion generada se resguarde en un area
definida y bajo condiciones que protejan su
confidencialidad, integridad y disponibilidad.
La documentacion debe conservarse por un periodo
minimo de cinco afos, posterior al dltimo actor  egistrado
en el expediente, con procesos que prevengan pérdida,
dafio o acceso indebido.

(1)El establecimiento define, documenta e implementa un proceso
para la conservacion de los datos e informacion que genera. 4
(2)EIl proceso establece los tiempos de conservacion de los datos e
informacion, de acuerdo con las necesidades institucionales y a la
legislacion aplicable vigente.

(3)Se implementan medidas de seguridad y confidencialidad durante
el periodo de conservacion.

(4)La informacion se destruye de forma controlada y segura al
finalizar el periodo establecido, conforme a criterios
institucionales.
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jwﬁf*—% (1)Se cuenta con un éarea definida y una descripcion
I L

| | % Pt documentada del resguardo del archivo clinico,
1BIIC . 2 . ~

1B ; Es.\wi;f asegurando su conservacion por cinco afios conforme
L f—f ? a la legislacion aplicable vigente. 4

(A). Referencia de apoyo

- Procedimiento documentado sobre conservacién, resguardo y
destruccion de informacion clinica y no clinica.

- Tablas o registros de tiempos de conservacion por tipo de
documento.

- Evidencia de medidas de confidencialidad y seguridad durante
el resguardo: gabinete bajo llave, registros de limpieza/orden,
etiquetas sin datos sensibles; para archivo digital, politica de
contrasefas/usuarios, bitacora de respaldos y ubicacidén segura
de copias, entre otras.

- Registros o actas de eliminacién segura de documentos fisicos
o electrénicos.

g. Estandar 7/9. Proteccion de los datos e informacion contra pérdida,

alteracidn y acceso no autorizado.

1. Guia.
Los datos e informacién que genera y utiliza un establecimiento de
primer nivel de atencién (tanto en formato fisico como electronico)
deben estar protegidos en todo momento frente a riesgos de pérdida,
destruccion, alteracion o acceso no autorizado. Para ello, el
establecimiento debe contar con una politica o proceso documentado
gue defina los m ecanismos, responsables, medidas preventivas y
acciones correctivas en caso de incidentes relacionados con la
seguridad de la informacion.
Esto incluye informacion clinica, administrativa, financiera y operativa,
cuya integridad y disponibilidad son fundamentales para asegurar la
continuidad de la atencion y el cumplimiento normativo.

La proteccion debe contemplar medidas técnicas y organizativas como:
a) Controles de acceso fisico a espacios donde se resguarda
informacion sensible (por ejemplo, expedientes clinicos o bases de

datos administrativas).

b) Controles de acceso a la informacion digital con medidas de
seguridad electrénica, como el uso de contrasefas, cifrado,
respaldos automaticos o restricciones de acceso por rol.
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c) Condiciones ambientales apropiadas para almacenamiento fisico,
gue prevengan dafio por agua, fuego, humedad o calor excesivo.

d) Supervision y monitoreo del cumplimiento de las medidas
implementadas.

Estas acciones deben formar parte de una estrategia integral de

seguridad de la informacion, conforme a la legislacion aplicable vigente

y principios de confidencialidad, integridad y disponibilidad.

i. Requerimiento auditable.

(1)ElI establecimiento cuenta con un proceso documentado e
implementado que establece las medidas que protegen los datos
y la informacién contra pérdidas o destruccion, tanto en formato
fisico como electronico. +4

(2)El establecimiento cuenta con un proceso documentado e
implementado que establece las medidas para evitar la alteracion,
el acceso o el uso no autorizados de los datos e informacién bajo
su resguardo.

(3)Se supervisa peridodicamente el cumplimiento de estas medidas, y
se cuenta con mecanismos de respuesta ante incidentes de
seguridad de la informacion.

(A). Referencia de apoyo

- Politicas o lineamientos institucionales sobre seguridad de la
informacién y proteccion de datos.

- Evidencia de controles fisicos: puertas de acceso restringido,
archivadores cerrados, videovigilancia.

- Evidencia de controles digitales: contrasefias, sistemas con
acceso por perfil, registros de actividad.

- Procesos de respaldo y recuperaciéon ante pérdida de datos
(Backups).

- Registros de capacitacion al personal sobre seguridad de la
informacion.

- Bitacoras o informes de supervision interna sobre cumplimiento
de medidas de proteccion.

h. Estandar 8/9. Acceso y difusion oportuna de datos e informacion para los

usuarios dentro y fuera del establecimiento.

1. Guia.
Los establecimientos de primer nivel de atencion  deben garantizar que
las personas usuarias de la informacién  (ya sean internas o externas al
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establecimiento ) accedan a los datos necesarios para cumplir con sus

funciones, tomar decisiones informadas o ejercer sus derechos.

El formato y los métodos de difusion de datos e informacion deben

adaptarse para facilitar su comprension y aplicacién por parte de cada

usuario. Las estrategias institucionales para la difusién de informacién

incluyen:

a) Proporcionar Unicamente los datos e informacién que el usuario
solicite o necesite.

b) Presentar los datos en un formato Gtil que facilite su uso en la toma
de decisiones.

c) Proporcionar informes de manera oportuna y con la frecuencia que
el usuario requiera.

d) Definir los tiempos de respuesta del establecimiento a las solicitudes
de los usuarios.

e) Vincular datos provenientes de diferentes fuentes, cuando sea
necesario consolidar informacion.

f) Ofrecer interpretacion o aclaracibn de datos para apoyar su
comprension adecuada.

Asimismo, el establecimiento debe definir y documentar los tiempos de

respuesta institucionales para atender solicitudes de informacion,

considerando  criterios de urgencia clinica, requerimientos

administrativos 0 normativos. Estos tiempos deben ajustarse

peridodicamente en funcion del desempefio, la retroalimentacion de los

usuarios y los cambios en los procesos de atencion.

Estas estrategias no deben comprometer la seguridad ni

confidencialidad de la informacion.

(1)El establecimiento asegura la difusion oportuna de datos e
informacion a las personas usuarias, conforme a sus necesidades,
incluyendo tiempos de respuesta definidos institucionalmente y
ajustados al tipo de solicitud.

(2)Los usuarios internos y externos reciben los datos e informacién
en el formato que facilita su uso y aplicacion.

(3)La informacidon se proporciona con la frecuencia requerida y se
interpreta o aclara, cuando corresponde.

(4)El personal del establecimiento tiene acceso a los datos e
informacion necesarios para el cumplimiento de sus funciones

(A). Referencia de apoyo
- Procesos documentados de acceso, entrega y difusion de
informacion clinica y administrativa.
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- Solicitudes de informacion atendidas (internas y externas) con
evidencia de oportunidad y formato adecuado.

- Registros de entrega periodica de reportes o informes a areas
clinicas, administrativas o de gestion.

- Instrumentos de identificacion de necesidades de informacion
por tipo de usuario.

- Reportes o formatos de interpretacién de datos para usuarios
no técnicos.

- Auditorias o controles de acceso a informacion relevante para
funciones operativas.

i. Estandar 9/9. Participacion multidisciplinaria en la seleccion e

implementacion de tecnologia para la gestion de la informacion.

1. Guia.

La tecnologia utilizada para gestionar la informacion clinica y

administrativa en un establecimiento de primer nivel de atencion

representa una inversion estratégica que debe responder a las
necesidades operativas, clinicas y de gestion del establecimiento. Su
seleccidn, integracion y utilizacion debe realizarse con base en criterios
de viabilidad, funcionalidad, sostenibilidad y al ineacién con los
procesos de manejo de la informacion existentes.

Para lograrlo, es fundamental que participe un equipo

multidisciplinario, integrados por:

a) Personal clinico, que garantice que la tecnologia sea Uutil para la
atencién y el seguimiento de los pacientes.

b) Personal no clinico, que asegure su funcionalidad en los procesos
administrativos y de apoyo.

c) Personal directivo o responsable de las areas o servicios, que evalle
la alineacién con los objetivos estratégicos y la viabilidad técnica y
financiera.

Esta participacion conjunta permite seleccionar tecnologias que sean

realmente utiles, que se integren sin fricciones a los flujos de trabajo, y

gue favorezcan la coordinacion entre las areas, evitando inversiones

innecesarias o herramientas subutilizadas.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI personal clinico, no clinico, personal directivo o responsable de
area o servicio participa en las decisiones relacionadas con la
seleccidn, integracién o uso de tecnologia para la gestién de la
informacion.
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(A). Referencia de apoyo Liderazgo y
. . Gobernanza
- Actas o0 registros de reuniones donde se documente la A4
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participacion de equipos clinicos, administrativos y directivos en c4
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la seleccion de tecnologia. T ——
- Documentacion de criterios de evaluacion utilizados para lmo:’nﬁ;iién
seleccionar herramientas tecnoldgicas. o
- Proyectos o reportes de implementacion tecnologica donde se c4
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presente el enfoque multidisciplinario. Planificacién y

Gestion de

- Politicas o lineamientos institucionales para la adquisicion e Recureos

integracion de sistemas de informacion. o
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2 2 Atencién
B. GESTION DOCUMENTAL Y SISTEMAS DE INFORMACION Clinica y de
Apoyo
A-17
B-7
C-1
[DECK]
E-1
F8

a. Estandar 1/6. Elaboracion, control, conservacion y actualizacion de

documentos institucionales.

1. Guia. Mejora
Los documentos institucionales constituyen un componente esencial coninuay
para el funcionamiento ordenado, seguro y estandarizado de los ia'ztﬁ
establecimientos de primer nivel de atencién. B.6

Estos documentos deben ser el resultado de un trabajo

multidisciplinario y colaborativo, en el que participen personas

responsables de las distintas areas del establecimiento. Este enfoque

garantiza que los documentos que sustentan los procesos clinicos,

operativos y administrativos, respondan al contexto operativo real,

sean y faciliten la implementacién sistematica y estandarizada, control

y mejora continua.

El establecimiento debe contar con un proceso documentado para la

elaboracién, aprobacion, revisidbn, actualizaciéon, distribucion,

conservacion y retiro de documentos, que asegure su vigencia,

legibilidad, trazabilidad y disponibilidad en los puntos de uso. Este

proceso debe estar alineado con la legislacion aplicable vigente, el cual

debe contemplar al menos:

a) La revision y aprobacion por personal autorizado antes de su
publicacion.

b) La frecuencia y mecanismos para su revision y actualizacion
continua.

c) Los controles para asegurar que solo se utilicen y estén disponibles
las versiones vigentes.

d) La trazabilidad de los cambios realizados en los documentos.

e) La conservacion de la legibilidad e integridad del documento.

f) El control de documentos provenientes de fuentes externas al
establecimiento.
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g) La conservacion de documentos obsoletos por el tiempo requerido
por la legislacion aplicable vigente, asegurando evitar su uso por
error.

h) La identificacion y seguimiento de todos los documentos en
circulacion.

El sistema de gestion documental debe permitir identificar cada

documento por titulo, fechas de emision, fecha de edicion y/o revision,

ndmero de péginas, responsable de su autorizacion, responsable de su
revision y, si corresponde, su registro en bases de datos o sistemas
electrénicos.

Todos los documentos relacionados con la operacion del

establecimiento (incluidos los vinculados al MOCEBPASSEstan vigentes

y deben ajustarse al proceso definido.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento cuenta con un proceso definido, documentado
e implementado para la elaboracion, aprobacion, revision,
actualizacion, distribucién, conservacion y retiro de documentos
institucionales, que incluye al menos los incisos a) a h) descritos  en
la guia. 4

(2)Todos los documentos relacionados con el MOCEBPASS se
encuentran vigentes y elaborados conforme al proceso
institucional definido.

(A). Referencia de apoyo

- Politica o proceso institucional para la gestion documental.

- Matriz de control de documentos: registros de revisiones,
responsables, versiones vigentes y fechas de actualizacion.

- Documentos vigentes relacionados con el MOCEBPASS (gj.
planes, manuales, protocolos, lineamientos).

- Sistemas de gestion documental electronicos o fisicos utilizados
por el establecimiento para asegurar trazabilidad y control.

- Evidencia de retiro seguro y controlado de documentos
obsoletos, conforme al tiempo exigido por la legislacion
aplicable vigente.

b. Estdndar 2/6. Definicién y control del uso de cddigos, simbolos y

abreviaturas definidos por el establecimiento.

1. Guia.
El uso estandarizado de codigos, simbolos, abreviaturas es
fundamental para asegurar la claridad, precision y consistencia de la
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informacion en los registros del establecimiento. Esta estandarizacion

debe alinearse con la legislacion aplicable vigente y permite la

agrupacion, analisis y la comparacion de datos e informacion del

establecimiento.

El establecimiento debe contar con wun listado institucional

documentado y actualizado que identifique:

a) Los codigos validados para su uso en diagndsticos y procedimientos

b) Los simbolos autorizados (como los correspondientes a elementos
guimicos o signos vitales).

C) Las abreviaturas permitidas en los registros.

Todo cédigo, simbolo o abreviatura que no esté explicitamente incluido

en el listado institucional debe considerarse no autorizado para su uso.

Esta medida promueve el uso seguro y claro del lenguaje técnico en el

establecimiento y contribuye a la segurida d de la atencion, reduciendo

el riesgo de ambigledad o errores de interpretacion.

(L)El establecimiento cuenta con un listado institucional
documentado de  coOdigos, simbolos 'y  abreviaturas
estandarizadas. 4

(2)Se emplean exclusivamente los codigos de diagnostico vy
procedimientos contenidos en el listado institucional, y su uso esta
controlado.

(3)Se emplean exclusivamente los simbolos y abreviaturas
contenidas en el listado institucional, y su uso esta controlado.

(A). Referencia de apoyo

- Listado institucional documentado y vigente de cdédigos de
diagndstico y procedimientos autorizados.

- Listado institucional de abreviaturas y simbolos autorizados.

- Evidencia de control del uso de abreviaturas y simbolos en los
registros clinicos (por ejemplo, revisiones de expedientes o
auditorias internas).

-Manual o politica institucional sobre estandarizacion
terminoldgica en registros clinicos y administrativos.

- Registros de capacitacion o sensibilizacion al personal sobre el
uso correcto de terminologia técnica, abreviaturas vy
nomenclatura.

- Documentacion de alineacion del listado con sistemas de
codificacion estandarizados.
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c. Estandar 3/6. Generacion del expediente clinico para cada paciente

atendido. i Indispensable |

1. Guia.
Toda persona que recibe atencion médica en el establecimiento de
primer nivel de atencion debe contar con un expediente clinico
individual. Este documento constituye la base de registro, seguimiento
y referencia de los procesos clinicos, y debe mantenerse disponible
desde el primer contacto con el paciente.
El expediente clinico debe estar vinculado a un identificador Unico y
exclusivo por paciente (ya sea un numero de expediente o cualquier
otro mecanismo validado institucionalmente ) que permita ubicar
facilmente la documentacion, evitar duplicidades y asegurar la
trazabilidad de la informacion a lo largo del tiempo.
Este registro debe implementarse de manera uniforme en todos los
servicios que presten atencion clinica dentro del alcance del
establecimiento, tanto en registros fisicos como electrénicos, segun el
contexto operativo de cada organizacion. El expediente de  be iniciar con
el primer acto clinico y mantenerse actualizado acorde a la legislacion
aplicable vigente.

En el caso de los EPNI, toda persona que recibe atencion
en salud (médica, nutricional, psicoldgica,
fisioterapéutica, odontolégica u otra) debe contar con un
expediente clinico individual, que registre de manera
- clara y suficiente la atencion brindada y permita su
E”-*"L.E seguimiento co nforme a la legislacion aplicable vigente.
im;”} La persona profesional titular es responsable de asegurar
__\ﬁ"?*" gue cada atencién quede registrada y vinculada al
ek paciente correspondiente, de manera que pueda
correlacionarse la informacion clinica en el tiempo.
Asimismo, cada expediente debe contar con un
identificador Unico que garantice su control, facilite el
seguimiento de las personas atendidas y asegure la
trazabilidad de la informacion.

i. Requerimiento auditable.
(1)El establecimiento abre un expediente clinico individual para cada
paciente que recibe atencion en el establecimiento.
(2)Cada expediente clinico cuenta con un identificador Unico que
permite su control, seguimiento y vinculacién con la atencion
brindada.
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(3)La apertura y actualizacién del expediente clinico se realiza a partir
del primer acto clinico y durante todo el proceso de atencion.

(1)Se cuenta con un listado de atenciones y sus
expedientes clinicos, asi como un mecanismo para

T“‘”“’ = correlacionarlos.

| % :;"';“T'w (2)El expediente clinico de cada paciente cuenta con un
|| ;; ") identificador Gnico que permite su control y
L ;.nﬁ | seguimiento.

¥
I3
[
|

[

(3)El expediente clinico se mantiene actualizado y
contiene la informacibn necesaria para dar
continuidad a la atencion.

(A). Referencia de apoyo

- Politica institucional de apertura, registro y control del
expediente clinico.

- Registro o0 sistema institucional para la asignacion de
identificadores Unicos de pacientes.

- Evidencia documental o digital de expedientes clinicos abiertos
para todos los pacientes atendidos.

- Procesos que aseguren la integridad y continuidad del
expediente durante la atencion del paciente.

d. Estandar 4/6. Contenido del expediente clinico para la continuidad de la

atencion.

1. Guia.
El expediente clinico debe contener informacion suficiente y
estructurada que permita identificar al paciente, respaldar el
diagnostico, justificar el tratamiento, documentar el curso de la
atencion, y evaluar sus resultados del tratamiento. Esta informaci on es
esencial para asegurar la continuidad entre los distintos profesionales
gue intervienen en la atencion del paciente dentro del establecimiento
de primer nivel de atencion.
El contenido debe documentarse de forma clara y oportuna, conforme
al perfil profesional de cada persona que presta atencion clinica o de
apoyo al paciente. Esto incluye, ademas del personal médico y de
enfermeria, las evaluaciones y registros de los profe sionales como
nutridlogos, psicologos, trabajadores sociales, entre otros.
El uso de formatos y campos estandarizados contribuye a mejorar la
integracion del expediente, promueve la continuidad de la atencién y
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trazabilidad del cuidado, facilita la comunicacion entre equipos
multidisciplinarios que participan en la atencion.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI expediente clinico incluye informacion suficiente para:
(1.1) Identificar al paciente
(1.2) Apoyar el diagnéstico .
(2.3) Justificar la atencion y el tratamiento
(1.4) Documentar el curso y los resultados de la atencion

(2)Se encuentran documentadas las evaluaciones e intervenciones
realizadas por todo el personal clinico o de apoyo que haya
participado en la atencion del paciente.

(A). Referencia de apoyo

- Lineamientos para la integracién y conservacion del expediente
clinico en establecimientos para la atencion médica emitidos en
la legislacion aplicable vigente.

- Manual institucional de llenado del expediente clinico (formato
fisico o digital).

- Registros clinicos del personal de apoyo (nutricién, trabajo
social, psicologia, etc.).

- Auditorias internas o externas del contenido del expediente
clinico.

- Formatos estandarizados de notas médicas, de enfermeria,
interconsultas y evolucién clinica.

- Sistemas electronicos institucionales que integren de forma
ordenada las intervenciones por profesional de salud.

e. Estandar 5/6. Autorizacion y trazabilidad de los registros de informacion

en el expediente clinico.

1. Guia.

El expediente clinico es una herramienta esencial para la continuidad

en la atencién de los pacientes en establecimientos de primer nivel de

atencion. Por lo tanto, es indispensable establecer controles que
aseguren que:

1 Solo personal autorizado pueda ingresar informacion.

1 Se cuente con criterios definidos sobre el contenido, formato,
estructura y ubicacion de la informacion ingresada por el personal
autorizado, acorde a la legislacion aplicable vigente.

1 Todas las entradas en el expediente estén debidamente
identificadas, fechadas y firmadas para garantizar la trazabilidad.
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El establecimiento debe definir un proceso que incluya:

a) La identificacion del personal con autorizacion para ingresar y
registrar informacion en el expediente clinico, con base en su perfil
profesional y sus responsabilidades.

b) Los contenidos minimos obligatorios que deben integrar en los
registros segun el tipo de intervencion (médica, de enfermeria,
nutricional, psicoldgica, etc.), acorde a la legislacion aplicable vigente.

c) La obligacion de incluir en cada registro clinico los siguientes
elementos:

i. Nombre completo del profesional que la elabora.
ii. Fechay hora de registro.
iii. Firma autografa o electronica, conforme al medio utilizado (fisico
o digital).

Estas medidas garantizan la confiabilidad del expediente clinico, la

trazabilidad de los actos médicos y el cumplimiento normativo

aplicable.

(1)EI establecimiento ha definido qué personal esta autorizado para
ingresar informacion en los expedientes clinicos.

(2)Se cuenta con lineamientos institucionales sobre el contenido,
formato, estructura y ubicacion de la informacion que se
documenta en el expediente clinico

(3)Cada registro en el expediente clinico contiene lo definido en los
incisos i) al iii).

(4)Se garantiza que sélo el personal autorizado registre informacién
clinica, de acuerdo con lo establecido por el establecimiento y la
legislacion aplicable vigente.

(A). Referencia de apoyo

- Lineamientos institucionales o manuales internos que definan:

- Perfiles profesionales con autorizacion para registrar en el
expediente.

- Formato, estructura y ubicacion de los registros.

- Protocolo de firmas (autdgrafa o electronica).

- Politica de control de accesos a expedientes clinicos fisicos y
electronicos.

- Auditorias internas o reportes de revision que documenten la
trazabilidad de entradas en los expedientes clinicos.
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f. Estandar 6/6. Cumplimiento de la legislacién aplicable vigente relacionada

con el expediente clinico. I Indispensable |

1. Guia.

Los expedientes clinicos, tanto fisicos como electronicos, son

documentos oficiales que respaldan la atencién proporcionada a las

personas pacientes. Por tanto, su contenido, estructura y resguardo
deben cumplir con la legislacion aplicable vigente. Asimis mo, deben
integrarse los registros de los procesos clinicos y de gestion
relacionados con el MOCEBPASS.

Cuando el establecimiento cuente con Expediente Clinico Electronico

(ECE), debe asegurarse que:

a) El sistema se encuentre certificado de acuerdo a la NOM -024-SSA
2012 o se encuentre en el proceso. En caso de estar en proceso el
establecimiento debera cumplir con la etapa 7: que consiste en el
cumplimiento de los requisitos documentales (documentacion para
acreditar la constitucibon de wuna empresa o0 institucion,
documentacion para acreditar la personalidad juridica para
presentacion de actos, documentacion que acredite la titularidad o
derechos de comercializacion y documento de indole fiscal); por lo
gue el nombre se debe encontrar en la lista publicada de los que
estan en seguimiento de SIRES en proceso de certificacibn o Sistema
de Informacion de Registro Electronico para la Salud ( SIRES
certificados en la pagina:
http://www.dgis.salud.gob.mx/contenidos/intercambio/sires_certific
acion_gobmx.html  (sin considerarse en estatus de Fo cumple ¢
posterior a verificacion) ; en caso de instituciones publicas y sociales
deberan comprobar haber realizado las acciones correspondientes
para la gestion del tramite por la entidad responsable de su
institucion.

b) Se implementen medidas de seguridad para proteger la
confidencialidad, integridad y disponibilidad de la informacién
(acceso controlado, respaldo, trazabilidad y cifrado de datos).

c) El personal esté capacitado en el uso del sistema, asi como en las
obligaciones legales y éticas sobre el manejo de informacion clinica.

En el caso de los EPNI, el expediente clinico constituye un
documento oficial que respalda la atencién brindada a
fm@_;} cada paciente. Su contenido, estructura y resguardo
| ?*" deben cumplir con lo establecido en la legislaciéon
4 aplicable vigente. La persona profesional de la salud
titular es responsable de que cada expediente clinico
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incluya los elementos normativos requeridos. El
expediente debe mantenerse actualizado, en formato
fisico o electronico, y conservarse de manera que se
prevenga pérdida, dafio o acceso indebido.

(1)Los expedientes clinicos cumplen con los requisitos establecidos
por la legislacion aplicable vigente y/o haber iniciado las gestiones
para el tramite correspondiente.

(2)Se documentan en los expedientes clinicos los registros
requeridos por el MOCEBPASS.

(3)En caso de contar con ECE el sistema:

(3.1) Cumple con los requisitos técnicos de la legislacion aplicable
vigente.

(3.2) Esta certificado o en proceso (etapa 7), conforme al
procedimiento oficial de evaluacion de la conformidad:
http://www.dgis.salud.gob.mx/images/certificacion/LineaTie
mpo -PEC_20220804.svg

(3.3) Garantiza la seguridad de la informacibn mediante
mecanismos como control de acceso, trazabilidad y cifrado.

(L)El expediente clinico cumple con los requisitos
establecidos por la legislacion aplicable vigente vy se
= conserva actualizado .
s (2)En caso de contar con ECE el sistema cumple con los
requerimientos auditables anteriormente

mencionados.

(A). Referencia de apoyo
- Manual institucional de operacion del expediente clinico, y

cuando aplique, ECE

- Evidencia de capacitacion del personal en el uso del sistema del
Expediente Clinico y manejo de informacion.

- Evidencia de los registros relacionados con los procesos clinicos
y de gestion del MOCEBPASS.

- DGIS. Etapas del procedimiento  de  certificacion:
http://www.dgis.salud.gob.mx/images/certificacion/LineaTiem
po-PEC_20220804.svg
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C. MONITOREO Y ANALISIS DE LA INFORMACION Liderazgo y
Gobernanza
A-4
B-11
C4
D-7
Administracién
de la

a. Estandar 1/4. Agrupacion, categorizacion y analisis de datos e informacién

institucional para la mejora de procesos clinicos y de gestion.

1. Guia- Informacién
La agrupacién, categorizacion y analisis de los datos e informacion Bs
generados por el establecimiento de primer nivel de atenciébn  son o6
fundamentales para respaldar la toma de decisiones de los procesos gl
clinicos y de gestion. Esto permite construir un perfil del A
establecimiento a lo largo del tiempo, identificar variaciones relevantes, o2
y generar conocimiento Util para la mejora del des  empefio institucional. Atencién
El establecimiento debe contar con un proceso institucional oy
documentado que defina: o
a) Qué datos e informacion deben agruparse y categorizarse. -
b) Métodos y herramientas utilizados para el andlisis de los datos e El

informacion para identificar patrones, tendencias, puntos criticos u M;osra

oportunidades de mejora. coninuay
c) De qué manera se utilizan los resultados del andlisis para la toma de ia';zd

decisiones, la evaluacion de procesos y la mejora continua. B.6

En particular, para los lideres del establecimiento, el analisis de datos
agrupados y categorizados sobre la supervision de procesos clinicos y
de gestion de los servicios y los resultados del plan de mejora de la
calidad y seguridad del paciente proporcio na una base objetiva para
comprender el desempefio institucional, identificar areas de
oportunidad y orientar acciones de mejora preventivas o correctivas
basadas en evidencia.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para agrupar, categorizar y analizar los datos e
informacién generados en el establecimiento. 4

(2)Los datos e informacién incluyen al menos, los procesos clinicos y
de gestion relacionados con el MOCEBPASS la supervision de
éstos y el plan de mejora de la calidad y seguridad del paciente.

(3)El analisis permite identificar patrones, tendencias o variaciones
gque orienten la toma de decisiones y acciones de mejora.

(A). Referencia de apoyo
- Procedimiento documentado del establecimiento para el
analisis de datos clinicos, administrativos y de gestion.
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- Reportes o tableros institucionales donde se agrupen y analicen
datos por proceso, periodo o0 categoria (por ejemplo:
indicadores, semaforos, dashboards).

- Minutas de reuniones, actas de comités o reportes de areas que
muestren el uso del analisis para toma de decisiones.

- Ejemplos de acciones correctivas o preventivas implementadas
a partir del andlisis de datos institucionales.

- Documentacion o informes del plan de mejora de la calidad y
seguridad del paciente que muestren el uso de analisis por
patrones o tendencias.

- Herramientas o formatos utilizados para la categorizacion,
agrupacion o visualizacion de datos (por ejemplo: matrices,
herramientas estadisticas, software de analisis).

b. Estandar 2/4. Comparacion del desempeiio institucional mediante el uso

de bases de datos externas.

1. Guia.
Comparar el desempefio institucional con otros establecimientos de
atencion similares es una estrategia clave para identificar
oportunidades de mejora con base en evidencia. Los establecimientos
de primer nivel de atencion pueden participar en bases de datos
externas o consultar informacién proveniente de redes colaborativas,
instituciones académicas, organismos publicos o entidades del sector
salud.
El uso de estas fuentes externas debe integrarse a la gestiéon de la
calidad institucional, particularmente en el marco del plan de mejora de
la calidad y seguridad del paciente.
Estas bases de datos permiten contrastar resultados propios con
estandares locales, nacionales o internacionales, contribuyendo a:
a) Detectar brechas de desempefio.
b) Analizar tendencias del sector.
c) Fortalecer procesos clinicos y de gestion.
d) Informar decisiones estratégicas institucionales.
El establecimiento debe identificar los datos que comparte o consulta a
través de bases de datos externas, asi como los criterios y frecuencia
con los que se accede a esta informacion. En todos los casos, debe
garantizar la confidencialidad, integridad y s eguridad de los datos
utilizados o proporcionados, conforme a la legislacion aplicable vigente
i. Requerimiento auditable.
(1)El establecimiento cuenta con un proceso para participar en bases
de datos externas o utilizar informaciéon proveniente de ellas.
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(2)El establecimiento contribuye o consulta datos e informacion,
asegurando la confidencialidad y la seguridad de la informacion,
de acuerdo con la legislacion aplicable vigente.

(3)La informacion obtenida de bases de datos externas se utiliza para
comparar el desempefio institucional y apoyar acciones de mejora.

(A). Referencia de apoyo.

- Proceso para la participacién o uso de bases de datos externas.

- Registro de bases de datos en las que participa el
establecimiento o de las que obtiene informacion.

- Reportes comparativos de desempefio con analisis
institucionales asociados.

- Evidencia de cumplimiento de normatividad en proteccion de
datos (consentimientos, convenios, politicas).

- Minutas o reportes de comités donde se haya discutido el
analisis comparativo.

- Acciones de mejora documentadas derivadas de los resultados
comparados.

c. Estandar 3/4. Evaluacion periddica del contenido de los expedientes

clinicos.

1. Guia.

La revision sistematica del contenido de los expedientes clinicos

permite garantizar la calidad, legibilidad y coherencia de la informacién

documentada en los establecimientos de primer nivel de atencion Este
proceso contribuye directamente a la continuidad de la atencion, la
seguridad del paciente y el cumplimiento normativo.

El establecimiento debe contar con un proceso de revisibn que

contemple:

a) Lainclusion de expedientes clinicos abiertos (pacientes que reciben
atencion) y cerrados (pacientes dados de alta o baja, cambio de
institucion, suspension de tratamiento, fallecimiento, entre otros).

b) Una muestra representativa de expedientes clinicos que incluya: las
diferentes areas, diversos turnos, disciplinas, entre otros.

c) La definicion de la periodicidad conforme a la legislacion aplicable
vigente y lineamientos institucionales

d) Un enfoque en la calidad del registro: completo, legible, oportuno,
coherencia del manejo del paciente y continuidad de las acciones
propuestas.

e) La revisibn debe ser coordinada por un grupo multidisciplinario
(Comité del Expediente Clinico), conformado por personal médico,
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de enfermeria y otros profesionales autorizados a ingresar
informacion clinica al expediente.
f) La evaluacion del cumplimiento de la legislacion aplicable vigente y
los requerimientos del MOCEBPASS
Los resultados de esta revision deben ser analizados para identificar
patrones o tendencias, e integrarse al andlisis de riesgos y problemas
del plan de mejora de la calidad y seguridad del paciente. Este proceso
forma parte de las actividades de mejorade | establecimientoy las areas
de oportunidad detectadas son base para definir e implementar
acciones de mejora.

En el caso de los EPNI, la revision periodica del contenido
de los expedientes clinicos es responsabilidad de la
persona profesional titular del establecimiento .
Este proceso permite garantizar que la informacién
registrada sea completa, legible, coherente, actualizada y
apegada a la legislacion aplicable vigente, contribuyendo

a la continuidad de la atencion.
La verificacion debe documentarse y realizarse en
intervalos definidos por el establecimiento, asegurando
que los hallazgos se utilicen como base par aimplementar
mejoras en la calidad del registro clinico.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para la revision periodica del contenido de los
expedientes clinicos, que incluye los incisos a) a | f) de la guia. 4

(2)Los hallazgos se analizan para identificar patrones y tendencias.
Los resultados del andlisis se integran al plan de mejora de la
calidad y seguridad del paciente.

(3)Se implementan acciones de mejora con base en los resultados de
la revision.

(1)Se encuentra con un registro documentado de la
verifica cion de forma periddica el contenido y el apego
normativo de los expedientes clinicos de los pacientes
gue son atendidos en el establecimiento. 4

(2)Los hallazgos derivados de la revision se utilizan para
implementar acciones de mejora en la calidad de los
registros clinicos.
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(A). Referencia de apoyo

- Actas del comité del expediente clinico.

- Evidencia de adaptacion de la herramienta del Modelo de
Evaluacion del Expediente Clinico Integrado y de Calidad
(MECIC)

- Registro de revisiones periddicas del contenido de expedientes
clinicos. (EPNI)

- Formatos, listas de verificacion, plantillas utilizadas para la
revision de expedientes clinicos. (EPNI)

d. Estandar 4/4. Capacitacion del personal clinico y no clinico para la gestién

de la informacion.

1. Guia.

El personal clinico y no clinico del establecimiento de primer nivel de

atencién que genera, recolecta, analiza y utiliza datos e informacion en

sus funciones debe contar con la capacitacion necesaria para participar
de forma efectiva en la gestidon de la informacion.

Esta capacitacibn debe estar alineada a las funciones vy

responsabilidades de cada puesto, y abarcar tanto aspectos técnicos

como éticos. Debe permitir que el personal:

a) Comprenda y apligue los principios de seguridad y confidencialidad
de los datos y la informacion.

b) Utilice instrumentos de medicién, herramientas estadisticas y
métodos de analisis de datos.

c) Apoye en la interpretacion de la informacion generada o recibida.

d) Emplee la informacion para la toma de decisiones.

e) Eduquey oriente a pacientes y familiares, con base en la informacion
disponible, para facilitar su participacion en los procesos de
atencion.

f) Use indicadores para evaluar procesos, identificar areas de mejora 'y
contribuir a la calidad de la atencion.

La capacitacion debe impartirse conforme a las responsabilidades,

descripciones de puesto y necesidades de categorizacion y analisis de

los datos e informacion institucional.

Un sistema efectivo de gestion de la informacion permite combinar

datos provenientes de distintas fuentes para generar reportes utiles y

facilitar la toma de decisiones. En particular, la consolidacion de

informacion clinica y de gestion permite a los lide res del

establecimiento tomar decisiones coordinadas, planificar en conjunto y

hacer planes en colaboracion. De esta forma, se respaldan las
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decisiones, cambios y procesos definidos por los lideres mediante el Liderazgo y
T . . . Gobernanza
analisis y monitoreo de tendencias y patrones a lo largo del tiempo. A4
B-11
] o o o C_4
i. Requerimiento auditable. D7
. . .. . Administracién
(L)EI personal que interviene en actividades relacionadas con la dela
gestion de la informacién ha sido capacitado conforme a sus iformesion
funciones y responsabilidades, en concordancia con los incisos a) o
al f) de la guia. D-6
. ., L. ., . , Planificacion y
(2)Los datos e informacion clinica y de gestién se integran, segun Gestion de
.. R
corresponda, para respaldar la toma de decisiones. Ao
B-32
R C-19
(A). Referencia de apoyo Atencion
- Programas y contenidos de capacitacién sobre gestion de datos, o
analisis de informacion, seguridad y confidencialidad. o
- Registros de participacion, constancias de asistencia y 00313
evaluaciones del personal. E1
. . . . . . . F8
- Evidencia documental de uso institucional de indicadores, T
reportes, evaluaciones de procesos o analisis de datos. ey
- Materiales de apoyo (manuales, presentaciones, instrumentos) Sale
usados en las sesiones de formacion. B-6

D. COMUNICACION Y ACCESO A LA INFORMACION

a. Estandar 1/6. Comunicacion institucional con la comunidad para facilitar

el acceso y difusidon de informacidn sobre los servicios.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencion  debe establecer una
comunicacion institucional efectiva con la comunidad y la poblacion a la
gue presta servicios. Esta comunicacién busca facilitar el acceso a la
atencién, promover el uso informado de los servicios disponibles y
fortalecer el vinculo con los pacientes y otras partes interesadas.
El establecimiento debe:
a) Identificar con claridad su poblacion de influencia y grupos
comunitarios de interés.
b) Disefiar e implementar una estrategia de comunicacion acorde al
contexto sociocultural.
c¢) Difundir informacién clara, actualizada y util sobre:
i. Los servicios que ofrece el establecimiento, horarios de atencién
y el proceso para obtener la atencion.
ii. La calidad de los servicios prestados, incluyendo logros,
resultados o mejoras implementadas.
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Esta comunicacion puede realizarse de forma directa o a través de
medios de comunicacién con la comunidad y organizaciones que
reciben o envian pacientes, y debe mantenerse de forma continua, con
enfoque en la inclusién, el respeto sociocultural y la trans  parencia.

En el caso de los EPNI, la comunicacion con la poblacion
atendida debe incluir no solo informacién sobre los
servicios disponibles, sino también mensajes claros y
accesibles de promocion de la salud.
El personal profesional titular del establecimiento es
responsable de difundir informacion preventiva sobre las
enfermedades mas frecuentes en su area de atencion,
tomando como base las estadisticas locales o informacion
disponible. Esta estrategia fortale ce la educacion en
salud, promueve la corresponsabilidad de los pacientes y
contribuye a la reduccion de riesgos en la comunidad.

(1)El establecimiento ha identificado a la comunidad y poblacion de
interés a la que brinda servicios.

(2)ElI establecimiento implementa una estrategia activa de
comunicaciéon con dicha poblacion, adaptada a su contexto
sociocultural.

(3)El establecimiento proporciona informacion clara y accesible sobre
sSus servicios, horarios de atencion y procesos para acceder a la
atencion.

(4)EI establecimiento informa de forma continua y sisteméatica sobre
aspectos relacionados con la calidad de los servicios brindados.

(1)Se realiza difusibn documentada de informacion
preventiva sobre las enfermedades mas frecuentes en
el rea de atencion, de acuerdo con las estadisticas o
informacion disponible.

(A). Referencia de apoyo
- Documentacion que demuestre la identificacién de la poblacién

objetivo y comunidad de influencia.

- Estrategia o plan de comunicacion institucional (incluyendo
cronograma, medios, responsables).

- Ejemplos de materiales de comunicacion: folletos, carteles,
publicaciones digitales, mensajes comunitarios, etc.
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- Evidencia de difusion de horarios, servicios y procesos de
atencion (en medios fisicos o digitales).

- Reportes, boletines o evidencias de comunicacion sobre logros,
avances o calidad de los servicios.

- Documentacion que muestre la entrega o disposicion visible de
materiales en el establecimiento (ejemplo: en sala de espera,
consultorio o medios digitales). (EPNI)

b. Estandar 2/6. Informacidn a pacientes y cuidadores primarios sobre los

procesos de atencion.

1. Guia.

Una comunicacion clara, empdatica y oportuna con los pacientes y sus

cuidadores primarios es esencial para fortalecer la confianza, mejorar

la experiencia en la atencion y garantizar un acceso informado y seguro

a los servicios del establecimiento.

El establecimiento de primer nivel de atencibn  debe asegurar que los

pacientes y sus cuidadores primarios reciban informacion

comprensible, culturalmente pertinente y completa sobre:

a) Como acceder a los servicios que presta el establecimiento.

b) Los procesos de atencion que se llevaran a cabo durante su estancia
o0 tratamiento.

c) Las opciones disponibles cuando la atencién requerida esté fuera del
alcance del establecimiento o de su mision institucional.

Se entiende por cuidador primario a la persona designada formal o

informalmente por el paciente para acompaiar, asistir o tomar

decisiones compartidas durante el proceso de atencion. Esta persona

puede ser un familiar, representante legal, tutor o acompafa nte

significativo, segun las condiciones del paciente y el contexto de

atencion.

La informacion debe entregarse desde el primer contacto con el

establecimiento, mantenerse disponible durante toda la atencion, y

adaptarse al nivel de comprension, contexto sociocultural y

necesidades particulares del paciente y de su cuidador primario.

Cuando el establecimiento no pueda brindar un servicio especifico, se

debe orientar sobre alternativas de atencion disponibles, facilitando asi

la continuidad del cuidado.

i. Requerimiento auditable.
(1)Los pacientes y sus cuidadores primarios reciben informacion
completa y acorde a sus condiciones socioculturales sobre como
acceder a los servicios que brinda el establecimiento.
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(2)Los pacientes y sus cuidadores primarios reciben informacion
clara y comprensible sobre los procesos de atenciéon que se
realizaran durante su estancia o tratamiento.

(3)Cuando el establecimiento no puede proporcionar un servicio
requerido, se brinda a los pacientes y cuidadores primarios
informacion sobre alternativas de atencidn disponibles.

(A). Referencia de apoyo

- Protocolos o lineamientos institucionales para la orientacién a
pacientes y cuidadores.

- Materiales informativos: folletos, carteles, videos, formatos
digitales o impresos dirigidos a pacientes y cuidadores
primarios.

- Registros de entrega de informacion, consentimientos
informados u hojas de ingreso.

- Evidencia de orientacion brindada al paciente y su cuidador
primario en procesos de derivacion o cuando se identifique que
la atencion excede la capacidad del establecimiento.

- Documentacion que demuestre la adaptacién cultural vy
linguistica de la informacién entregada (por ejemplo, materiales
en lenguas indigenas, braille, pictogramas, etc.).

c. Estandar 3/6. Comunicacién y educaciéon a pacientes y cuidadores

primarios en formatos comprensibles y acorde a su contexto
sociocultural.

1. Guia.
La comprensién de la informacion es indispensable para que los
pacientes participen activamente en su proceso de atencién y tomen
decisiones informadas. Por ello, el establecimiento debe asegurar que
toda comunicacion y actividad educativa dirigida a los paci  entes y sus
cuidadores primarios se proporcione en un formato accesible, lenguaje
e idioma comprensibles, adaptada a su contexto sociocultural.
Esto implica adecuar la informacion segun el nivel educativo, idioma,
edad, costumbres, capacidades cognitivas y cualquier otra condicion
gue pueda influir en la comprension. Pueden emplearse recursos como
materiales impresos, audiovisuales, pictogramas, d emostraciones, y
apoyo verbal con retroalimentacién para validar la comprension.
Cuando existan barreras de idioma, puede que sea necesario el apoyo
de los cuidadores primarios o de intérpretes o traductores
institucionales o externos, garantizando la confidencialidad. Solo en
casos excepcionales y de urgencia se podra recurrir a menores como

traductores o0 el uso de aglicaciones de inteligencia artificial I
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reconociendo sus limitaciones para comunicar informacion critica o

compleja .

Estas medidas deben aplicarse tanto en el proceso clinico como en la
comunicacion de informacién general sobre derechos, deberes,

protocolos de atencion, medidas de seguridad y participacion activa en

el cuidado por parte del paciente y su cuidador primari 0.

En el caso de los EPNI, la persona profesional titular debe
asegurar que toda la informacion y educacién dirigida a

los pacientes y sus cuidadores primarios se proporcione

en un formato claro, comprensible y adaptado a su

contexto sociocultural.

Estas acciones fortalecen la participacién activa de los
pacientes y cuidadores primarios en la atencién,
fomentando la corresponsabilidad en el cuidado de la

salud y contribuyendo a la adherencia terapéutica y la
prevencién de riesgos.

(1)El establecimiento proporciona informacion y educacion a los
pacientes y cuidadores primarios en formatos comprensibles,
adaptados a su contexto sociocultural.

(2)La comunicacion y la educacion se realizan en un lenguaje e idioma
comprensible por los pacientes o sus cuidadores primarios.

(1)Se proporciona informacion y educacion a los
pacientes y cuidadores primarios en formatos
comprensibles, adaptados a su contexto sociocultural.

(A). Referencia de apoyo
- Materiales educativos adaptados al contexto sociocultural

(folletos, pictogramas, videos, carteles en lengua indigena, etc.).
- Registros de uso de intérpretes o personal bilingue.
- Guias de comunicacion inclusiva y validacion de comprension.
- Protocolos institucionales de educacion al paciente.
- Evidencia de acciones para pacientes con barreras cognitivas,
linguisticas o sensoriales.
- Instructivos de uso para aplicaciones de inteligencia artificial.
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d. Estandar 4/6. Comunicacion institucional efectiva en todos los niveles del

establecimiento.

1. Guia.
La comunicacion efectiva es un elemento transversal que impacta la
calidad y seguridad de la atenciobn de los pacientes en un
establecimiento de primer nivel de atencion. Es responsabilidad del
liderazgo institucional establecer las condiciones, estructuras y canales
necesarios para garantizar flujos de informacion claros, oportunos,
bidireccionales y accesibles.
La comunicacion debe facilitarse:
a) Entre areas y servicios del establecimiento.
b) Entre personal clinico, no clinico y directivo.
c) Con pacientes, cuidadores primarios y familiares.
d) Con otras instituciones u organizaciones con las que se vincule el

establecimiento.

Los lideres del establecimiento deben servir de modelo en préacticas de
comunicacién efectiva, asegurando que la misién, vision, estrategias,
politicas y planes operativos se comuniquen adecuadamente a todo el
personal. Asimismo, deben garantizar la existen cia de procesos
formales que permitan compartir informacion relevante sobre la
operacion, riesgos, decisiones institucionales, indicadores de
desempefio o iniciativas de mejora.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha implementado mecanismos institucionales
para comunicar de manera clara y oportuna la informacién
relevante en todos los niveles del establecimiento.

(2)Se evidencia comunicacion efectiva entre las distintas areas,
servicios, personal clinico y no clinico del establecimiento.

(3)Se mantiene comunicacion efectiva y documentada con
instituciones externas, segun el contexto operativo.

(4)Se mantiene comunicacion efectiva con los pacientes y sus
cuidadores primarios.

(5)La mision institucional, politicas, objetivos y planes se comunican
a todo el personal por parte de los lideres del establecimiento.

(A). Referencia de apoyo
- Politicas y procesos institucionales de comunicacion interna y
externa.
- Plan de comunicacion institucional, que incluya flujos, medios y
responsables.
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- Actas, minutas o evidencias de reuniones institucionales entre
lideres y personal operativo.

- Boletines informativos, comunicados oficiales o carteles
institucionales (impresos o digitales).

- Evidencia de sesiones informativas dirigidas a personal clinico y
no clinico (presenciales o virtuales).

- Registros de comunicacion con instituciones externas, como
oficios, correos oficiales, convenios o reportes.

- Materiales de induccidbn o capacitacién institucional que
incluyan mision, visién, objetivos o politicas clave.

- Protocolos de comunicacion con pacientes y cuidadores,
incluyendo formatos, instructivos o materiales explicativos.

e. Estandar 5/6. Coordinacién y comunicacion entre las areas y servicios

responsables de la prestacion de los servicios.

1. Guia.
La coordinacién efectiva entre areas y servicios clinicos y no clinicos es
fundamental para brindar una atencion segura, continua y centrada en
el paciente. En los establecimientos de primer nivel de atencion , esto
requiere establecer canales de comunicacion claros entre los equipos y
personas responsables de los procesos de atencion y de apoyo
El liderazgo institucional debe establecer una cultura de colaboraciéon y
cooperacion entre profesionales y servicios, fomentando canales de
comunicaciéon formales (comités operativos, reuniones clinicas
multidisciplinarias, comunicacion estructurada entre t urnos, entre
otros) e informales (boletines informativos digitales o impresos de
difusién interna).
Una coordinaciéon adecuada permite alinear las intervenciones con la
mision institucional y promueve una vision sistémica de la atencion.

En el caso de los EPNI, la coordinacién para la continuidad
de la atencibn se asegura mediante la referencia
., oportuna y documentada hacia otros servicios de salud
1| cuando se requiera.
;m;“} Para ello, la persona profesional titular debe disponer de
?-*"" informacién actualizada sobre los servicios de salud mas
ook cercanos, incluyendo clinicas, hospitales o unidades de
urgencias dentro de un radio aproximado de 5 km. Esta
informacion debe incluir un ma pa de ubicacion y un
listado de contactos vigentes.
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i. Requerimiento auditable.

(1)Las personas lideres aseguran la existencia de mecanismos
efectivos de comunicacion y coordinacion entre las areas y los
servicios clinicos y no clinicos del establecimiento, asi como entre
el personal que los integra.

(2)Se promueve la comunicacion efectiva entre las areas y servicios
durante la prestacion de los servicios clinicos, incluyendo la
atencién multidisciplinaria y los procesos de transicion o
continuidad del cuidado.

(1)Se cuenta con un mapa de ubicacion y un listado
T actualizado de contactos de los servicios de salud mas
P cercanos (clinicas, hospitales o unidades de urgencias
') en un radio aproximado de 5 km). 4
. % (2)Se verifica y documenta que esta informacién se
— mantiene actualizada y disponible para orientar la
referencia de pacientes.

»
S—
—
|
Sl

=r=——wmr—rme

(A). Referencia de apoyo

- Actas 0 minutas de reuniones clinicas, comités o espacios de
coordinacion entre areas o0 servicios.

- Protocolos o guias de comunicacion estructurada entre
servicios (clinicos y de apoyo).

- Manuales operativos o flujogramas que ilustren la colaboracién
entre servicios.

- Boletines, minutas u otros medios de comunicacién interna que
fomenten la integracién de servicios.

- Evidencia de participacion de las personas lideres del
establecimiento en iniciativas para mejorar la coordinacion.

- Mapa de ubicacion de servicios de salud cercanos (clinicas,
hospitales, urgencias). (EPNI)

- Listado actualizado de contactos y directorio de referencia de
servicios de salud. (EPNI)

f. Estandar 6/6. Disponibilidad del expediente clinico para la comunicacién

y continuidad de la atencidn.

1. Guia.
El expediente clinico es una herramienta esencial para documentar y
comunicar el proceso de atencion del paciente en los establecimientos
de primer nivel de atencion. Su acceso oportuno y su actualizacion
continua permiten dar seguimiento a la evolucion clinica del paciente,
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garantizar la continuidad del tratamiento, y facilitar la toma de
decisiones.

El establecimiento debe definir qué personal esta autorizado para
acceder al expediente clinico y asegurarse de que dicha informacion
esté disponible durante todas las etapas de la atencion en el
establecimiento. Esto incluye el tratamiento regular, las in  terconsultas,
los procedimientos programados y las emergencias que se atiendan
dentro del alcance del establecimiento.

Ademas, debe garantizarse que el expediente clinico esté completo y
actualizado, incluyendo las notas médicas, de enfermeria, resultados de
estudios, hojas de tratamiento y cualquier otra informacion relevante,
asegurando que esta se encuentra disponible p ara todos los
involucrados en la atencién del paciente. Todo lo anterior debe
implementarse conforme a la legislacién aplicable vigente, incluyendo
tanto medios fisicos como digitales.

(1)EI establecimiento ha definido qué personal esta autorizado para
acceder al expediente clinico, conforme a la legislacion aplicable
vigente.

(2)El expediente clinico esta disponible de forma oportuna para el
personal autorizado involucrado en la atencion.

(3)ElI expediente clinico se encuentra actualizado, asegurando la
comunicacion de la informacion mas reciente.

(A). Referencia de apoyo
- Manual o politica institucional de manejo del expediente clinico.
- Registros de control de acceso al expediente clinico.
- Evidencia de actualizacién de notas médicas, de enfermeria,
controles de tratamiento y resultados.
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» » Liderazgo y
VIll E E E R R L: pL N F ON E ON DE Gobernanza
A-4
RECURSOS B11
C4
D-7
. . . . . L Administracion
La planificacion y gestion de recursos efectiva permite a los establecimientos . dela
. . . . nrormacion
definir mecanismos formales, estructurados y efectivos para planear, A9
. . . . . . B-6
organizar, asignar, supervisar y optimizar sus recursos (humanos, financieros, ca
tecnoldgicos, materiales, inf raestructurales, entre otros) de manera alineada Planifiz‘aiiény
con su mision, su capacidad operativa y las necesidades de la poblacion G,fjéf{;ff
atendida, garantizando la sostenibilidad operativa y orientacion estratégica. A-29
7 . ., . . ;. . . B-32
Ademas, este eje estructural también articula la planeaci  on institucional con un c19
enfoque de andlisis de riesgos, permitiendo identificar y priorizar aquellos Clinica v de
procesos, Servicios o areas que requieren una asignacion especifica de recursos s
para asegurar el cumplimiento de los objetivos de calidad y seguridad en la o
atencion. D-33
E-1
F8
Componente Estandar corclora
ontinua y
il |[dentificacion correcta de los pacientes (AESP 1) SiS;enlwide
. -z . alua
Al Comunicacion efectiva (AESP 2) A22
KMl Seguridad en el proceso de medicacion (AESP 3) =
" Seguridad en los procedimientos (AESP 4).
Gl Reduccion del riesgo de infecciones asociadas a la atencién de la

salud (AESP 5)

(M Reduccion del riesgo de dafio al paciente por causa de caidas (AESP
6).

[l ntegracion del sistema de gestion del talento humano

il Integracion del sistema de gestion y seguridad de la
infraestructura .

LWSELEETECL RN Implementacion de procesos de seguridad en los servicios de

definicion de radiologia e imagen .

procesos ilel Implementacion de procesos de seguridad del paciente en los
servicios de radiologia e imagen

kB Implementacion de procesos de seguridad en los servicios de
laboratorio .

i Implementacion de procesos de seguridad del paciente en los
servicios de laboratorio

P Definicion e implementacion de procesos seguros para el manejo
de muestras bioldgicas .

WY Integracion del sistema para la gestion segura del uso de
medicamentos .

WIS) Trazabilidad y control de medicamentos desde su recepcion hasta
su administracion al paciente

WIS Integracion del sistema para la prevencion y control de infecciones
en toda el establecimiento
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Componente Estandar

il Planeacion de la atencidn para pacientes o servicio de  alto riesgo .

ik} Planeacion de la atencion uniforme para todos los pacientes

ik} Integracion y coordinacion de la atencion clinica del paciente

{0} Atencion integral y segura a la persona gestante

yAl Atencion inmediata a personas gestantes con urgencia obstétrica

pvll Fomento a la lactancia materna en servicios de atencion al
embarazo, parto y puerperio

W ET T YRR Proceso que guia la atencion para pacientes en situacion terminal

definicion de L8 Proceso que guia la atencion de los pacientes en situacion de

procesos urgencia .

p4s3 Proceso que guia la atencion para la reanimacion de pacientes en
paro cardiorrespiratorio

p4s] Proceso que guia la atencién para el manejo de la anemia en
pacientes de primer nivel de atencion

48 Estructura y funcionamiento de los servicios de telemedicina.

pii8 Proceso que guia la atencion dental segura.

pAtl Proceso que guia la para la atencion segura en oftalmologia

il Disponibilidad de recursos para el desarrollo e implementacion .de
los procesos clinicos y de gestién de los sistemas

2

Kl Otorgamiento de privilegios clinicos

M Reclutamiento y seleccion de personal

LW Definicion e implementacién del plan para la asignacion vy
reasignacion del personal

(M Orientacion e induccion al personal clinico y no clinico

@l Evaluacion del desempefio del personal clinico y no clinico

.l Capacitacion continua para mantener o mejorar las competencias
del personal .

tl Capacitacion del personal en contacto con pacientes sobre salud
mental y apoyo psicosocial

ilol Capacitacion sobre los procesos clinicos y de gestion relacionados
con los sistemas del modelo

il Programa de salud y seguridad para el personal

k¥4 \/erificacion de la fuente original de competencias del personal
clinico y no clinico .

¥ Programa académico para recurso humano en formacion

I8 \/alidacion académica de instituciones formadoras que asignan
recurso humano en formacién

Y Documentacion y actualizacion de la informacién del personal
clinico y no clinico .

WY Direccion, supervision y ejecucion técnica de los servicios de
radiologia e imagen por personal competente

i@l Direccion, supervision y ejecucion técnica de los servicios de

laboratorio por personal competente
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|]

B. Gestion de
recursos
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Componente

Estandar

B. Gestion de
recursos

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

C. Gestion de
riesgos

Identificacion  del personal autorizado para prescribir
medicamentos .

Identificacién del personal autorizado para la administracion de
medicamentos .

Gestion del personal involucrado en la atencién médica a distancia
Programa para la gestion integral del equipo médico

Evaluacion del uso clinico y operativo del equipo médico
Programa de gestion de los servicios prioritarios para la operacion
Implementacion del programa de optimizacion del uso de
antimicrobianos .

Seleccion, control y disponibilidad de medicamentos acorde a las
necesidades del establecimiento

Resguardo y almacenamiento seguro de medicamentos en todas
las areas del establecimiento

Disponibilidad y control seguro de medicamentos para situaciones
de urgencia .

Retiro, devolucion y eliminacion segura de medicamentos fuera de
uso.

Disponibilidad y manejo seguro de insumos en los servicios de
radiologia e imagen .

Disponibilidad, almacenamiento y control de reactivos vy
suministros en los servicios de laboratorio

Gestién del equipamiento médico y tecnoldgico para la atencion
médica a distancia .

Condiciones de infraestructura y mobiliario para la atencion
médica a distancia .

Enfoque proactivo para la gestion de riesgos de los procesos
clinicos y de gestién .

Enfoque reactivo para el analisis de datos y gestién de areas de
oportunidad de los procesos clinicos y de gestion

Programa para la proteccion del entorno fisico y supervision de las
instalaciones del establecimiento.

Proteccion contra agresiones fisicas a los pacientes

Programa para el manejo de materiales, sustancias y residuos
peligrosos .

Programa de seguridad contra peligros relacionados con fuego y
humo .

Gestion de riesgos operativos y del entorno para el uso seguro del
equipo médico .

Implementacion de procesos de emergencia para la continuidad
de los servicios prioritarios para la operacion

Programa para el manejo de emergencias externas

Priorizacion de infecciones relevantes para la prevencion y control
en primer nivel de atencion.
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Componente Estandar

ikl Implementacion de medidas de precaucion estandar en todos los
procesos de atencion .

A Reduccion del riesgo de infeccion mediante limpieza, desinfeccion
y esterilizacion segura de materiales, dispositivos y equipos

¥ Reduccion del riesgo de infeccion mediante el uso controlado de
dispositivos de un solo uso

U8 Reduccion del riesgo de infeccion mediante el manejo seguro de la
ropa para la prevencion de infecciones

Y Reduccion del riesgo de infeccion mediante el manejo seguro de
los residuos peligrosos biolégico infecciosos

WIE Prevencion de infecciones asociadas a obras de construccion,
remodelacion o adecuacion en las instalaciones

i@l Reduccion del riesgo de infecciones asociadas a procesos de
medicacion .

ik Reduccién del riesgo de infeccibn  mediante | impieza y desinfeccion
de instalaciones y medios de transporte

Wkl Programa de vacunacién universal y gestion de la red de frio .

C. Gestion de
riesgos
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A. PLANEACION Y DEFINICION DE PROCESOS

a. Estandar 1/29. Identificacion correcta de los pacientes (AESP 1).

T Indispensable i

1. Guia.
En los establecimientos de primer nivel de atencion, la identificacion
correcta de los pacientes es una medida fundamental para disminuir la
probabilidad de errores médicos durante el proceso de atencion. Su
adecuada implementacion previene de exponer a lo s pacientes a
riesgos innecesarios relacionados con el paciente equivocado, con
consecuencias severas que van desde cuasifallas y eventos adversos
hasta eventos centinela.
El establecimiento debe definir e implementar un proceso institucional,
con participacion multidisciplinaria, que estandarice la forma en que los
pacientes son identificados antes de cualquier procedimiento clinico o
de apoyo. Este proceso debe establecer como obligatoria la utilizacion
de al menos dos identificadores: el nombre completo y la fecha de
nacimiento, tal como lo indica la legislacién aplicable vigente. No se
deben utilizar como identificadores la ubicacion, nuamero de
consultorio, el padecimient o, la disciplina, ni el nombre del profesional
tratante.
Los medios de identificacion pueden incluir credenciales de
identificacion oficial , cartillas, brazaletes, pulseras, gafetes o cualquier
otro recurso definido institucionalmente y acorde al contexto operativo.
Estos medios deben estar disponibles para que puedan ser consultados
en todo momento.
El proceso de identificacion debe aplicarse antes de todos los
momentos criticos definidos por el establecimiento, en los que se
incluyen al menos:
a) Administracion de medicamentos
b) Realizar procedimientos meédicos
c) Extraccion de sangre y otras muestras para analisis clinicos
d) Realizacion de estudios de laboratorio, imagenologia o gabinete
e) Traslados dentro o fuera del establecimiento
f) Procedimientos de alto riesgo que defina el establecimiento.
g) Aplicacion de bioldgicos.
Ademas, el proceso debe incluir criterios claros para la identificacion de
pacientes con alteracion del estado de conciencia, con limitaciones
auditivas o lingUisticas, menores de edad, o pacientes desconocidos. En
estos casos, los datos deben validarse co n el cuidador primario, familiar
o mediante documentos clinicos disponibles. Ningun procedimiento

ler Nivel de Atencidn 129

Liderazgo y
Gobernanza
A-4
B-11
C4
D-7
Administracion
de la
Informacion
A-9
B-6
C4
D-6
Planificacion y
Gestion de
Recursos
A-29
B-32
C-19
Atencion
Clinica y de
Apoyo
A-17
B-7
C1
D-33
E1
F8
Mejora
Continua y
Sistema de
Salud
A-22
B-6




Consejo de Salubridad General

debe realizarse hasta que la identidad haya sido confirmada de manera
segura. Solamente, en situaciones en que la vida del paciente se pueda
ver afectada, se debera priorizar la atencion antes de la identificacion
del paciente.

Todos los documentos del expediente clinico y los dispositivos o
medicamentos administradas deben portar de forma legible los
identificadores correspondientes.

El establecimiento debe asegurar que el proceso de identificacion del
paciente sea supervisado y monitoreado de forma sistematica. Esto
implica implementar mecanismos periddicos de observacion directa,
auditoria documental o verificacion cruzada para asegu rar el
cumplimiento de los criterios definidos en el proceso.

El andlisis de esta informacion debe realizarse con participacion del
personal involucrado, con base en los hallazgos, el establecimiento
debe plantear acciones de mejora que refuercen la adherencia al
proceso.

En el caso de los EPNI, la identificacion correcta del
paciente se asegura mediante un mecanismo formal
aplicable a todas las actividades clinicas y de apoyo. Este
mecanismo debe garantizar que, previo a cualquier
atencion, el paciente sea identificado con al menos dos
datos obli gatorios: nombre completo y fecha de
nacimiento, conforme a la legislacion aplicable vigente.
Cuando el paciente presente limitaciones de
comunicacion, sea menor de edad o se encuentre en
situacién de discapacidad, la verificacion s e realiza con
apoyo del cuidador primario o con la documentacion
disponible, dejando constancia en los registros del
establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso de identificacion del paciente con al menos dos datos
obligatorios: nombre completo y fecha de nacimiento. 4

(2)El proceso se aplica antes de todos los momentos criticos de
atencion definidos por el establecimiento, incluyendo los
sefialados en los incisos de la a) a | g) de la guia.

(3)El establecimiento ha definido medios fisicos de identificacion,
como cartillas u otros equivalentes, disponibles en todo momento.

(4)El establecimiento ha definido e implementado una dinamica de

supervision multidisciplinaria del proceso de identificacion del
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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paciente y se implementan acciones de mejora derivadas del
analisis de los hallazgos.

“1“‘”“};;1—% (1)Se cuenta con un mecanismo formal de identificacion

| , % y Eﬁ que aplica en todas las actividades clinicas y de apoyo,
|| ;; i‘:’if basado en al menos dos datos obligatorios: nombre

L ;::5 ? completo y fecha de nacimiento. 4

(A). Referencia de apoyo.

- Documento institucional que define el proceso de identificacion
del paciente

- Listado documentado de momentos criticos definidos por el
establecimiento para aplicar el proceso de identificacion.

- Formato de brazalete, tarjeta, gafete u otro medio de
identificacion utilizado institucionalmente.

- Hoja de auditoria o supervisién del cumplimiento del proceso
de identificacion (observacional o documental).

- Resultados de analisis de cumplimiento del proceso de
identificacion

- Materiales de sensibilizacion o capacitacion al personal sobre la
identificacion del paciente.

- Actas o minutas de comités donde se hayan revisado hallazgos
del proceso de identificacion.

-Formatos de expediente clinico que incluya los dos
identificadores obligatorios en todas sus hojas.

b. Estandar 2/29. Comunicacidn efectiva (AESP 2). i Indispensable i

1. Guia.
La comunicacién clara, estructurada y oportuna durante el proceso de
atencién médica en los establecimientos de primer nivel de atencién es
esencial para la continuidad segura del cuidado. Las o6rdenes e
indicaciones verbales o telefonicas, asi como la tran smision de
resultados clinicos por estos medios, conllevan un mayor riesgo de
error en comparaciéon con las 6rdenes escritas o electronicas.
Por ello, el establecimiento debe definir e implementar un proceso
institucional, elaborado con participacibn multidisciplinaria, que
minimice los riesgos derivados de estas formas de comunicacion,
mediante la aplicacion del proceso de seguridad: Escuchar FTEscribir ¥
LeerfConfirmar, que consiste en:
a) Escuchar completamente la indicacion o el resultado.
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b) Escribir la informacion tal como fue recibida (indicacion o resultado
de laboratorio o gabinete), ya sea en papel o en un medio
electronico .

c) Leer laindicacion o el resultado en voz alta, tal como se escribio.

d) Confirmar con el emisor que la informacion es correcta y coincide
con lo transmitido.

En casos donde este proceso no sea factible (por ejemplo, situaciones

de urgencia), el establecimiento puede aplicar la alternativa Escuchar ¥

Repetir fConfirmar, siempre asegurando que exista un registro

documentado de la indicacion.

El establecimiento debe definir un lugar estandarizado especifico

donde se registre toda informacion recibida mediante esta barrera de

seguridad, con el fin de evitar pérdidas o transcripcion incorrecta de
informacion.

Es indispensable que la informacion sea firmada por el personal

responsable y competente de la emisién de las 6rdenes verbales y/o

telefonicas

Las barreras de seguridad que incluyen la comunicacion efectiva

también se implementan:

i. Durante la transferencia de pacientes
ii. En las prescripciones médicas y las anotaciones en documentos
iii. En la referencia y/o contra referencia del paciente

Este proceso debe aplicarse de manera sistematica en todas las areas

donde exista riesgo asociado a la comunicacion oral. El establecimiento

debe asegurar que el proceso de comunicacion efectiva sea
supervisado y monitoreado de forma sistemética. Esto impl ica
implementar mecanismos periddicos de observacion directa, auditoria
documental o verificacién cruzada para asegurar el cumplimiento de los
criterios definidos en el proceso.

El analisis de esta informacién debe realizarse con participacion del

personal involucrado. Con base en los hallazgos, el establecimiento

debe plantear acciones de mejora que refuercen la adherencia al
proceso.

En el caso de los EPNI, el personal debe aplicar de forma
sistemética el mecanismo de seguridad Escuchar ¥
Escribir ILeer¥Confirmar para toda indicacion o resultado
recibido de manera verbal o telefénica, utilizando un
registro estandarizado dentro del expediente clinico o en
una bitacora definida. En situaciones donde no sea
posible aplicar el proceso completo, se debera emplear la
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alternativa Escuchar TRepetir YConfirmar, dejando
constancia documentada.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha identificado las areas, servicios y situaciones
donde pueden recibirse indicaciones clinicas y resultados de
laboratorio o gabinete de forma verbal o telefénica.

(2)Se ha definido, documentado e implementado un proceso
institucional que incluye el uso del mecanismo de Escuchar ¥
Escribir fLeer7Confirmar. 4

(3)El establecimiento ha definido un lugar estandarizado para
registrar las indicaciones y resultados verbales o telefénicos.

(4)Se aplica el proceso de Escuchar ZEscribir fLeer ¥Confirmar en las
situaciones en que se recibe informacion clinica por via verbal o
telefonica.

(5)En situaciones en que no es posible aplicar el proceso completo,
se utiliza el proceso alternativo  Escuchar 7Repetir Confirmar,
conforme a lo definido institucionalmente.

(6)EI establecimiento ha definido e implementado una dinamica de
supervision multidisciplinaria del proceso de comunicacion
efectiva, y se implementan acciones de mejora derivadas del
analisis de los hallazgos.

(1)Se cuenta con un mecanismo para la recepcion y
registro de Ordenes o resultados verbales o
telefénicos, que aplica los procesos de Escuchar ¥
Escribir 7LeerZConfirmar o Escuchar TRepetir ¥
Confirmar. 4

(A). Referencia de apoyo.

- Documento institucional que define el proceso de comunicacion
efectiva verbal o telefénica

- Listado institucional de areas o situaciones clinicas donde se
reciben indicaciones o resultados verbales o telefonicos.

- Formato estandarizado de registro para indicaciones vy
resultados verbales (orden médica verbal, hoja de indicaciones
telefonicas, etc.).

- Bitacoras o registros institucionales que demuestren el uso del
formato para indicaciones verbales.

- Reportes de auditorias u observaciones clinicas donde se evalue
la aplicacion del proceso de comunicacion segura.
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- Materiales de capacitacion y sensibilizacion al personal clinico y
de apoyo sobre la comunicacion seguray el uso de las barreras.
- Evidencia de sesiones educativas, talleres o capacitaciones
documentadas (listas de asistencia, presentaciones, diplomas)

sobre este proceso.

- Minutas de comités donde se hayan analizado hallazgos
derivados de fallas en la comunicacion verbal.

- Planes de mejora o acciones correctivas derivados del analisis
de fallas en la comunicacion verbal o telefénica.

- Documentacion que demuestre supervision peridédica y
retroalimentacion al personal respecto al cumplimiento del
proceso definido.

c. Estandar 3/29. Seguridad en el proceso de medicacion (AESP 3).

T Indispensable i

1. Guia.

La gestion de la medicacion es un componente esencial para la

seguridad del paciente en los establecimientos de primer nivel de

atencion. Involucra todos los procesos relacionados con la
farmacoterapia, desde la seleccién y adquisicion, almacenamiento,
prescripcion, transcripcion, dispensacion y preparacion, hasta la
administracion y monitoreo. En este entorno, el uso de medicamentos
de alto riesgo (como insulinas ) se asocian frecuentemente a eventos
adversos graves o centinela.

El establecimiento de primer nivel de atencién debe realizar un analisis

de riesgo que identifique todas las areas en las que se preparan y

administran estos medicamentos de alto riesgo. Como estrategia para

prevenir errores graves, debe disefiar e implementar un proceso que
abarque, al menos, los sigui entes elementos clave:

a) Ubicacion y almacenamiento seguro de medicamentos de alto
riesgo: El area o servicio que lo requiera debe estar claramente
identificado, alejados de los demas medicamentos, con controles
documentados de su uso y supervision continua. Cuando se autorice
su almacenamiento, debe haber una justificacion clinica y validacion
institucional.

b) Identificacion visual de medicamentos de alto riesgo: Cada frasco,
ampolleta o presentacion de medicamentos de alto riesgo debe
portar una alerta visual, definida por el establecimiento y colocada
adicionalmente a la etiqueta del fabricante. Esta alerta visual tiene
como objetivo reforzar la conciencia del personal sobre el riesgo
asociado.
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c) Doble verificacién: La doble verificacion debe realizarse en los
momentos de preparacion y administracion de los medicamentos de
alto riesgo, como insulinas. Esta verificacion debe ser realizada por
dos personas competentes y capacitadas, en el momento inm  ediato
a la accion. Se exceptuan las situaciones de urgencia, debiendo
documentarse posteriormente la justificacion correspondiente.

d) Medicamentos LASA (Look -Alike / Sound -Alike): El establecimiento
debe contar con un listado actualizado de medicamentos LASA,
identificado a partir del analisis de los errores de medicacion, las
recomendaciones nacionales e internacionales, y el contexto clinico
del establecimiento. Se deben implement ar al menos dos barreras
de seguridad para minimizar el riesgo de confusiéon, tales como
etiquetas diferenciadas, almacenamiento separado, alertas visuales,
estandarizacion de nombres o concentracion, entre otras.

e) Capacitacion y sensibilizacion del personal: Todo el personal
involucrado en el proceso de prescripcidn, preparacion vy
administracion de medicamentos debe recibir capacitacion
peridédica en temas de seguridad del paciente, doble verificacion,
manejo de medi camentos LASA y procedimientos especificos del
establecimiento.

Este proceso debe aplicarse de manera sistemética en todas las areas

donde se administren medicamentos de alto riesgo. El establecimiento

debe asegurar que el proceso sea supervisado y monitoreado de forma
sistemética. Esto implica implementar mecanismos p eriddicos de
observacion directa, auditoria documental o verificacion cruzada para
asegurar el cumplimiento de los criterios definidos en el proceso.

El analisis de esta informacién debe realizarse con participacion del

personal involucrado. Con base en los hallazgos, el establecimiento

debe plantear acciones de mejora que refuercen la adherencia al
proceso.

En el caso de los EPNI, se debe garantizar como minimo:
a) Medicamentos LASA: contar con un listado actualizado
de medicamentos LASA, implementando al menos dos
barreras de seguridad (etiquetas diferenciadas,
almacenamiento separado, alertas visuales,
estandarizacion de nombres entre otras ).
b) Receta o prescripcion debe ser emitida por personal
competente y contar con los campos obligatorios
referidos en la normativa aplicable vigente.

c) Verificacion previa a la administracion: antes de
administrar el medicamento, el personal responsable
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debe comprobar paciente correcto, medicamento
correcto, dosis correcta, via correcta, horario correcto,
condiciones fisicas y caducidad del medicamento.
d) Registro y reporte de eventos adversos: cualquier
reaccion adversa, cuasifalla o evento inesperado asociado
a la medicacion debe registrarse, analizarse y notificarse
conforme a la normativa aplicable de farmacovigilancia.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para la gestion segura de medicamentos de alto riesg  o.
4

(2)El proceso incluye al menos lo definido en los incisos de laa)a |e)
de la guia.

(3)La doble verificacion se realiza conforme a lo definido por el
establecimiento y estd documentada. En situaciones de urgencia,
se documenta la omisién con justificacion clinica.

(4)Se lleva a cabo la medicion y el analisis de los datos derivados de
la implementacién del proceso de medicacién segura, incluyendo
eventos adversos, cuasifallas y medidas correctivas
implementadas.

(5)EI establecimiento ha definido e implementado una dinamica de
supervisién multidisciplinaria, que analiza los hallazgos y genera
acciones de mejora con base en los datos obtenidos.

(1)Se cuenta con un listado actualizado de medicamentos
LASA y se han definido al menos dos barreras de
seguridad para minimizar errores de confusion. 4

(2)Todas las recetas o prescripciones incluyen cumplen
con la normativa aplicable vigente.

(A). Referencia de apoyo.

- Procedimiento institucional para el manejo seguro de
medicamentos de alto riesgo.

- Listado institucional actualizado de medicamentos LASA y sus
barreras de seguridad.

- Bithcoras o formatos de doble verificacion de electrolitos,
insulinas y anticoagulantes.

- Registros de capacitacion al personal clinico y de farmacia sobre
medicamentos de alto riesgo y LASA.

- Actas de los comités donde se analicen eventos relacionados a
errores de medicacion.
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- Registros de supervision directa o auditorias sobre
cumplimiento del proceso.

- Reportes o gréficas de indicadores de seguridad en medicacion
(eventos adversos, cuasifallas).

d. Estandar 4/29. Seguridad en los procedimientos (AESP 4).

T Indispensable i

1. Guia.

Los procedimientos realizados de forma incorrecta son una causa

frecuente de eventos adversos en los establecimientos. Estos errores

pueden ser resultado de diversos factores, entre ellos, fallas de
comunicacién entre el personal, a la participacién limita  da del paciente,

a la ausencia de protocolos de seguridad previos al procedimiento

Para prevenir estos eventos, el establecimiento  de primer nivel debe

disefar, implementar y mantener el Protocolo Universal que

estandarice el proceso de seguridad en todos los procedimientos
invasivos como: infiltraciones, colocacién/retiro de dispositivo
intrauterino , toma de biopsias, retiro de punto s, drenaje de abscesos,
curaciones complejas . Este protocolo debe ser construido mediante
analisis  multidisciplinario, estar documentado y aplicarse
sistematicamente.

El Protocolo Universal incluye tres componentes esenciales:

a) Marcado del sitio anatdbmico: cuando aplique, se  debe realizar con
una marca estandarizada e inequivoca, definida por el
establ eci m ento. Debe evi tmarcadoglebel wuso d
realizarse con la participacion de | paciente o de su cuidador primario
cuando no se encuentre en condiciones que le permitan participar
en el proceso. La marca debe permanecer después de la asepsia y
antisepsia y debe ser efectuada por alguna de las personas que
formard parte del equipo multidisciplinario durante el
pro cedimiento.

El sitio anatomico se marca en todos los casos relacionados con
lateralidad, estructuras multiples o niveles multiples.

b) Verificacion pre -procedimiento: se lleva a cabo antes del
procedimiento para confirmar:

i. Identificacién del paciente correcto (de acuerdo con la AESP 1)
ii. Procedimiento correcto
iii. Disponibilidad y verificaciébn de documentos clinicos relevantes y
gue estén identificados
iv. Presencia y funcionamiento adecuado de los equipos Yy/o
dispositivos médicos a utilizar
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v. Presencia de alergias o riesgo de sangrado
c) Tiempo fuera: es el momento inmediatamente previo al
procedimiento, donde el equipo clinico confirma verbalmente los
datos esenciales. Permite resolver cualquier duda o confusion y
debe realizarse siempre, independientemente si es una situacion de
urgencia .
En este momento de verificacion, lo esencial y minimo a confirmar es el
sitio anatomico, el procedimiento y el paciente correctos.
El establecimiento debe definir, de manera multidisciplinaria, qué
procedimientos requieren la aplicacion obligatoria del Protocolo
Universal o al menos el componente de Tiempo Fuera, considerando
procedimientos como:
gColocacion de accesos vasculares .
gToma de biopsias .
gColocacion o retiro de dispositivos (catéteres, sondas)
gProcedimientos invasivos o de alto riesgo definidos por el
establecimiento.
Cada establecimiento, de acuerdo con su contexto puede determinar si
para cada procedimiento es necesario incluir alguna otra variable a
verificar que ponga en riesgo la seguridad del paciente, ya sea en la lista
de verificacion y/o en el tiempo fuera.
Adicionalmente, el establecimiento debe educar a pacientes y
cuidadores sobre el Protocolo Universal, su utilidad y su participacion
en el proceso.
El establecimiento debe asegurar que el proceso el protocolo universal
sea supervisado y monitoreado de forma sistemética. Esto implica
implementar mecanismos periddicos de observacion directa, auditoria
documental o verificacién cruzada para asegurarelc  umplimiento de los
criterios definidos en el proceso.
El analisis de esta informacién debe realizarse con participacion del
personal involucrado. Con base en los hallazgos, el establecimiento
debe plantear acciones de mejora que refuercen la adherencia al
proceso.

En el caso de los EPNI, los procedimientos clinicos que
implican riesgo (como colocacion o retiro de dispositivos,
toma de biopsias, curaciones complejas o infiltraciones)
deben realizarse aplicando el mecanismo de verificacion
Tiempo Fuera. Este proceso busca confirmar, de manera
clara y documentada, que se trata del procedimiento
correcto, en el paciente correcto y en el sitio correcto, con
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la participacion del paciente o del cuidador primario
cuando corresponda.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
Protocolo Universal y/o aplicacion de tiempo fuera que garantiza
la seguridad del procedimiento, del paciente y del sitioc  anatomico
correcto. 4

(2)EI protocolo universal y/o aplicacion de tiempo fuera incluye los
tres componentes esenciales de los incisos a) al ¢) de la guia.

(3)El establecimiento ha identificado los procedimientos que
requieren la aplicacion del protocolo universal o del componente
tiempo fuera, segun su nivel de riesgo.

(4)El procedimiento del tiempo fuera se documenta conforme a lo
definido por el establecimiento.

(5)Se brinda educaciébn a pacientes y cuidadores respecto al
protocolo universal o tiempo fuera, con evidencia de su
participacion informada.

(6)EI establecimiento ha definido e implementado una dindmica de
supervision multidisciplinaria del protocolo universal, analiza los
hallazgos de cumplimiento e implementa acciones de mejora
derivadas del analisis.

(1) El profesional de la salud aplica y documenta el Tiempo
Fuera en los procedimientos realizados en el
establecimiento, confirmando paciente correcto ,
procedimiento correcto y sitio anatémico correcto.

(A). Referencia de apoyo.

- Procedimiento institucional documentado sobre el uso del
Protocolo Universal y/o aplicacién del Tiempo Fuera.

- Lista de verificacion institucional para la realizacién de
procedimientos invasivos o de alto riesgo.

- Formatos institucionales que documenten el marcaje del sitio
anatémico cuando corresponda.

- Evidencia de capacitacion al personal clinico sobre la
implementacion del Protocolo Universal, el marcaje del sitio
anatémico y la realizacién del Tiempo Fuera.

- Registros de auditoria o supervision sobre el cumplimiento del
Protocolo Universal (observaciones directas o revision de
expedientes).
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- Actas de comités en las que se analicen hallazgos derivados de
la supervision de este proceso y se definan acciones de mejora.

e. Estandar 5/29. Reduccion del riesgo de infecciones asociadas a la atencién

de la salud (AESP 5). 1 Indispensable T

1. Guia.

La prevencién y el control de Infecciones Asociadas a la Atencidn en

Salud (IAAS) son esenciales para garantizar la seguridad del paciente en

establecimientos de primer nivel de atencion, debido al contacto

frecuente con distintos profesionales de la salud, sus intervenciones y

la vulnerabilidad de la poblacion atendida. La higiene adecuada de

manos representa la principal medida para evitar la transmision
cruzada de agentes infecciosos durante la atencion clinica.

El establecimiento debe disefiar e implementar un programa integral

de higiene de manos como barrera de seguridad primaria para prevenir

las IAAS. Este programa debe desarrollarse con enfoque de sistema,
participacion multidisciplinaria y basarse en las recomendaciones
vigentes de la OMS, incluyendo los cinco momentos para la higiene de

manos .

El programa integral de higiene de manos  debe contemplar, al menos:

a) Monitoreo periodico de la calidad del agua, especialmente la
medicion del cloro residual, conforme a la legislacion aplicable
vigente.

b) Abasto de insumos necesarios: jabén, gel con base de alcohol,
toallas desechables, dispensadores y puntos de higiene.

c) Educacion a pacientes, cuidadores y visitantes sobre el rol de la
higiene de manos como medida de seguridad.

d) Capacitacion sistematica al personal clinico, no clinico, recurso
humano en formacion, visitantes y personal subrogado, sobre
técnica adecuada de higiene de manos.

e) Evaluacién, monitorizacion y andlisis periédico de los datos
relacionados con la implementacion del programa.

El programa se debe incorporar como parte del sistema para la

prevencion y control de infecciones del establecimiento.

El establecimiento debe asegurar que el programa sea supervisado y

monitoreado de forma sistematica. Esto implica implementar

mecanismos perioddicos de observacion directa, auditoria documental o

verificaciobn cruzada para asegurar el cumplimiento de los cri  terios

definidos en el proceso.

El andlisis de esta informacion debe realizarse con participacién del

personal involucrado, con base en los hallazgos, el establecimiento
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debe plantear acciones de mejora que refuercen la adherencia al
proceso, considerando la aplicaciéon de herramientas validadas para
prevencion y reduccion de IAAS e incluirlas dentro del plan de mejora
de la calidad y seguridad del paciente.

En el caso de los EPNI, se debe asegurar la capacitacion
del personal en la técnica adecuada de higiene de manos,
asi como la disponibilidad de insumos basicos como agua
segura, jabon o gel con base de alcohol. Adicionalmente,
debe contar con evidencia documentada de la limpieza y
mantenimiento periddico de cisternas y tinacos,
incluyendo la verificacion anual del cloro residual en el
agua utilizada. Estas acciones permiten reducir la
transmision de agentes infecciosos y fortalecer la
confianza en la atencién segura brindada.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
programa integral de higiene de manos que forma parte del
sistema para la prevencidon y control de infecciones. 4

(2)El programa incluye, al menos, los componentes del inciso a) al e)
de la guia.

(3)Se encuentra documentada evidencia de la implementacién del
programa, incluyendo registros de capacitacion, materiales
educativos, listas de verificacion, bitacoras de supervision y actas
de revision de resultados.

(4)El establecimiento ha definido e implementado una dindmica de
supervision multidisciplinaria del programa integral de higiene
de manos, analiza los hallazgos de cumplimiento y genera
acciones de mejora para reforzar su implementacion efectiva.

(1)El personal cuenta con evidencia de capacitacion en
higiene de manos.

(2)Existe evidencia de revision periodica del nivel de cloro
residual en el agua utilizada. 4

(3)Se dispone de registros documentados de limpieza y
mantenimiento de cisternas y/o tinacos al menos una
vez al afo.*

(A). Referencia de apoyo.
- Programa integral de higiene de manos implementado por el

establecimiento,

ler Nivel de Atencidn 141



Consejo de Salubridad General

- Documento institucional con los resultados de medicion del
cloro residual en agua, conforme a la legislacién aplicable
vigente.

- Registros de capacitacion al personal clinico, no clinico, en
formacion, subrogado y visitantes en temas de higiene de
manos.

- Materiales de sensibilizacion dirigidos a pacientes, familiares y
cuidadores sobre la importancia de la higiene de manos.

- Bitacoras de supervision o auditoria sobre disponibilidad de
insumos para higiene de manos (agua, jabén, gel base alcohol,
toallas). Evidencia de retroalimentacion y analisis de los datos
generados por la implementacion del Programa Integral de
Higiene de Manos.

- Minutas o reportes de comités donde se discutan acciones
preventivas relacionadas con IAAS.

- Cédula unica de gestibn de paquetes de acciones para la
pre vencion de IAAS, si aplica segun el tipo de unidad

f. Estandar 6/29. Reduccion del riesgo de dafo al paciente por causa de

caidas (AESP 6). i Indispensable 1

1. Guia.

Las caidas constituyen una de las causas mas frecuentes de dafio

evitable en los establecimientos de atencion médica.  En el contexto de

un establecimiento de primer nivel de atencion, la identificacion y

manejo del riesgo de caidas debe realizarse durante la atencién clinica

y, de manera complementaria, mediante recomendaciones posteriores

al egreso para la seguridad del paciente en el domicilio.

El establecimiento debe definir e implementar un proceso institucional

estandarizado para evaluacién del riesgo de caidas, disefiado a través

de un analisis multidisciplinario y con base en el perfil de los pacientes
atendidos. Este proceso debe contemplar al menos los siguientes
componentes:

a) La aplicacion de una herramienta validada o criterios clinicos
definidos por el establecimiento, adecuados a la poblacion y
contexto.

b) La evaluacion del riesgo como parte de la atencion inicial del paciente
en consulta.

c) La reevaluacion en momentos que incrementen el riesgo, como la
administracion de medicamentos que alteren la movilidad, la
realizacion de procedimientos clinicos, o cambios en el estado
fisiol6gico del paciente.
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d) El registro del resultado de la evaluaciéon en el expediente clinico, de
modo que facilite su reevaluacion y el seguimiento periédico.

e) El uso de un sistema de alerta visual , cuando aplique, (como
etiquetas o marcadores en la ficha o en el entorno fisico) que indique
el nivel de riesgo identificado.

f) La comunicacion al paciente o cuidador primario sobre el nivel de
riesgo de caidas y la emision de recomendaciones sobre medidas de
prevencion de caidas durante su estancia en el establecimiento y en
el hogar, fomentando la corresponsabilidad en la seguridad.

A partir del resultado de la evaluacion, deben implementarse medidas

preventivas individualizadas y documentadas. Estas pueden incluir

asistencia para la movilizacion, ajustes en el entorno, barreras fisicas,
educacioén al paciente sobre el uso de apoyos fisicos , entre otras.

Este proceso debe aplicarse de manera sistematica en todas las areas

El establecimiento debe asegurar que el proceso sea supervisado y

monitoreado de forma sistematica. Esto implica implementar

mecanismos periddicos de observacion directa, auditoria documental o

verificacion cruzada para asegurar el cumplimiento de los crit  erios

definidos en el proceso.

El analisis de esta informacién debe realizarse con participacion del

personal involucrado. Con base en los hallazgos, el establecimiento

debe plantear acciones de mejora que refuercen la adherencia al
proceso e incluirlas dentro del plan de mejorade lac alidad y seguridad
del paciente.

En el caso de los EPNI, la prevencion de caidas en los debe

enfocarse en dos niveles:

- Durante la atenciébn en el consultorio: identificar
factores de riesgo inmediatos (por ejemplo, movilidad
reducida, alteraciones en la marcha, uso de baston o
andadera, superficies desiguales en el entorno, etc.) y
aplicar medidas simples de seguridad como
acompanamiento del paciente y ajuste del entorno
fisico.

- Posterior a la atencidn: emitir recomendaciones claras y
documentadas al paciente o cuidador primario,
orientadas a reducir el riesgo de caidas en casa, tales
como mantener areas iluminadas, evitar obstaculos en
pasillos, uso de calzado adecuado, colocaci6 n de
barandales o apoyos en bafos, entre otras.

Se debe documentar en el expediente clinico la

orientacién proporcionada y asegurar que el paciente y/o
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cuidador primario comprendan las medidas de
prevencion .

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso estandarizado para la evaluacion del riesgo de caidas en
todos los p acientes. 4

(2)El proceso contempla los componentes mencionados en el inciso
a) al f) de la guia.

(3)El establecimiento ha definido quién es el personal responsable de
la evaluacién, asi como de implementar las medidas de reduccion
del riesgo.

(4)Se implementan medidas de prevencion individualizadas
conforme al nivel de riesgo identificado.

(5)Se proporciona educacion al paciente y/o cuidador primario sobre
las medidas de prevencion de caidas.

(6)El establecimiento ha definido e implementado una dinamica de
supervision multidisciplinaria del proceso y se implementan
acciones de mejora derivadas del andlisis de los hallazgos.

(1)Se cuenta con evidencia de capacitacion para la
reduccion del dafio al paciente a causa de caidas.

(2)El establecimiento cuenta con infraestructura y
entorno arquitecténico que reducen el riesgo, como:
seflalamientos sobre presencia de escaleras, rampas o
desniveles en el suelo, contar con material
antiderrapante y barandales en escaleras o rampas,
contar con adecuada iluminacion.

(A). Referencia de apoyo.

- Documento institucional que defina el proceso de evaluacion y
revaluacion de caidas.

- Formato o herramienta de evaluacién del riesgo de caidas.

- Bitacoras, listas de verificacion o registros de supervision del
proceso de evaluacion de riesgo de caidas.

- Actas o minutas de reuniones de los comités donde se analicen
datos sobre caidas.

- Materiales educativos para el paciente y cuidador primario
sobre prevencién de caidas.

- Reporte de andlisis de datos de implementacion de la barrera
de seguridad.
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g. Estandar 7/29. Integracion del sistema de gestion del talento humano.

T Indispensable i

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel de atencibn  debe contar con un
sistema de gestion del talento humano, disefiado para integrar de
forma estructurada, continua y transversal todos los procesos
relacionados con el personal clinico (personal médico, enfermeria,
nutricion, técnicos, entre otros) y no clin ico (personal de intendencia,
ingenieria, mantenimiento, seguridad, administrativo, entre otros). Este
sistema tiene como propdsito garantizar que todo el personal cuente
con las competencias, habilidades, conocimientos necesarios para
brindar servicios se guros, en alineacion con los objetivos institucionales
y las necesidades de los pacientes.
Los lideres del establecimiento son responsables de definir las
competencias, habilidades, conocimientos, educacion y demas
requisitos necesarios para otorgar los servicios de atencidén y responder
a las necesidades de los pacientes, considerando las caract eristicas del
establecimiento, la complejidad de los servicios, los procesos criticos y
las tecnologias utilizadas. Para proyectar las necesidades del personal,
los lideres deben considerar al menos los siguientes  factores:

gLa filosofia del establecimiento (mision, vision y valores)

gEl tipo de pacientes que atiende el establecimiento, la complejidad y

gravedad de sus condiciones

gLos servicios que ofrece .

gLas barreras de seguridad implementadas en los procesos

gLa tecnologia utilizada en la atencion al paciente

gLa estructura organizacional indispensable para la operacion segura

y continua .

El sistema debe contemplar al menos los siguientes procesos:

gDefinicién de funciones o privilegios

gReclutamiento y seleccién del personal

gAsignacion y reasignacion

gOrientacién e induccion

gCapacitacion continua .

gEvaluacion del desempefio .

gReconocimiento del personal

gAtencioén y seguimiento a la salud y seguridad del personal
El objetivo del sistema es alinear los procesos clinicos y de gestién con
la capacitacion, la evaluacién del desempefio y la retroalimentaciéon del
personal, fortaleciendo asi la seguridad y calidad del establecimiento.
Dado que los servicios de salud son br indados por personas a personas,
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la mejora en el desempefio del personal impacta directamente en el

desempeiio organizacional. La implementacion de procesos seguros

requiere personal competente y consciente de su rol en el
cumplimiento oportuno y correcto de las barreras de seguridad.

El desarrollo, implementacion y supervision del sistema debe incluir, al

menos, los siguientes elementos:

a) Planeacion de los procesos, con base en la identificacion y andlisis de
riesgos y problemas relacionados con el desempefio del personal y
la operacion del establecimiento.

b) Implementacion de procesos seguros y barreras de seguridad
relacionados con la gestidn del talento humano.

c) Capacitacion continua del personal responsable de coordinar y
ejecutar los procesos del sistema.

d) Supervision integral 'y multidisciplinaria del sistema, con
participacion activa de todas las areas implicadas y un enfoque
multidisciplinario.

e) Monitoreo y andlisis de los resultados de los procesos
implementados .

f) Mejora continua basada en datos, mediante acciones correctivas y
preventivas derivadas de los hallazgos y desempefio del sistema.

g) Elaboracion de informes periddicos al gobierno y lideres del
establecimiento sobre el desarrollo, supervision y mejoras del
sistema.

La supervision del sistema debe ser realizada por personas 0 grupos

con las competencias necesarias, y no es responsabilidad exclusiva del

area de recursos humanos, sino un compromiso institucional que
involucra a todas las areas del establecimientoy a su s procesos clinicos

y de gestion.

En el caso de los EPNI, la gestion del talento humano debe
garantizar que el personal clinico cuente con la
formacion, certificaciones y capacitaciones necesarias
para brindar atencion segura y de calidad. EI  profesional
titular es responsable de que cada integrante del
consultorio tenga un expediente actualizado que
respalde su perfil profesional y su preparacion. Este
expediente debe incluir documentos oficiales que
acrediten su formacion académica, certificaciones,
constancias de capacitacion y el estado de vacunacion del
personal. La verificacion de la validez de los titulos,
cédulas profesionales y certificaciones debe realizarse
mediante las plataformas oficiales correspondientes, con
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evidencia documental que confirme la autenticidad de los
registros.

i. Requerimiento auditable.

(1)Elestablecimiento ha desarrollado , documentado e implementado
un sistema de gestion del talento humano, adecuado a su mision,
al tipo de pacientes que atiende, los servicios ofrecidos, las
barreras de seguridad, la tecnologia utilizada y la estructura
indispensable para la operacion del establecimient 0; y toma en
cuenta las competencias, habilidades, conocimientos, educacion y
demas requisitos definidos por los lideres. 4

(2)El sistema integra, al menos, los siguientes procesos:

(2.1) Definicion de funciones y privilegios

(2.2) Reclutamiento y seleccion del personal

(2.3) Asignacion y reasignacion .

(2.4) Orientacion e induccion

(2.5) Capacitacion continua .

(2.6) Evaluacion del desempefio .

(2.7) Reconocimiento del personal

(2.8) Atencion y seguimiento a la salud y seguridad del personal

(3)La integracién del sistema incluye, al menos, los elementos
descritos de la a) al g) en la guia.

(4)El sistema es supervisado por personal con las competencias
necesarias, bajo un enfoque multidisciplinario, que involucra a
todo el personal clinico y no clinico y todas las areas clinicas,
administrativas y de apoyo.

(5)La supervision se realiza de manera integral y abarca todos los
procesos y areas del establecimiento.

(6)EI establecimiento cuenta con un plan documentado que describe
como se desarrolla, supervisa y mejora el sistema de gestion del
talento humano

(1)Se cuenta con un expediente del personal que
incluya: 4
- Titulo y cédula profesional.
-Diploma o grado de especialidad y cédula de
especialidad, si aplica.
- Certificacion vigente.
-Evidencia de verificacion en las paginas oficiales
correspondientes.
- Registro de vacunas con que cuenta el personal.
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-Evidencia de capacitaciones, incluyendo las
solicitadas por el MOCEBPASS.

(A). Referencia de apoyo.

- Plan documentado del sistema que establece cémo se
desarrolla, implementa, supervisa y mejora el sistema de
competencias y capacitacion.

- Matriz de competencias por perfil de puesto, con los requisitos
definidos (educacion, conocimientos, habilidades, experiencia).
Evidencia de procesos de reclutamiento, seleccion, asignacion y
reasignacion del personal (convocatorias, entrevistas, actas de
comision, formatos de asignacion).

- Programas de induccion y orientacion al personal de nuevo
ingreso, clinico y no clinico.

- Planes o cronogramas de capacitacion continua, especificos por
rol o area (clinica, administrativa, técnica).

- Registros de capacitacion, incluyendo listas de asistencia,
contenidos impartidos, evaluaciones de aprendizaje o impacto.

- Instrumentos y reportes de evaluacion del desempefio del
personal.

- Politica o protocolo de reconocimiento institucional al personal.

- Documentacién de acciones para la atencion y seguimiento a la
salud y seguridad del personal (por ejemplo: vacunacién,
vigilancia epidemioldgica, manejo de riesgos laborales).

- Minutas, actas o reportes de supervision multidisciplinaria del
sistema, que evidencien participacion activa de areas clinicas y
administrativas.

- Indicadores de desempefio del sistema (por ejemplo:
porcentaje de personal con induccién completada, cobertura de
capacitacion, cumplimiento de planes de mejora).

h. Estandar 8/29 Integracion del sistema de gestion y seguridad de la

infraestructura. i Indispensable i

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencion debe contar con un
sistema de gestion y seguridad de la infraestructura, disefiado para
integrar de forma estructurada, continua y transversal todos los
procesos, servicios y areas (clinicas y no clinicas) relacionados con la
funcionalidad, mantenimiento y seguridad del entorno fisico. Este
sistema tiene como propdsito garantizar espacios seguros, funcionales
y confiables, que respalden la atencidn clinica y administrativa, protejan
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a pacientes, cuidadores primarios, personal y visitantes, y aseguren la
continuidad operativa del establecimiento. El sistema debe adecuarse
al tamafo, complejidad, riesgos y contexto del establecimiento, e
integrarse en todas las actividades que puedan impactar la seguridad
estructural, ambiental y operativa. El sistema puede abarcar los
enfoques, segun las caracteristicas del establecimiento, areas y
procesos como:

i. Proteccién del establecimiento y su entorno inmediato

ii. Manejo de materiales, sustancias y residuos peligrosos

lii. Seguridad contra peligros relacionados con fuego y humo

iv. Gestion del equipo médico

v. Servicios prioritarios para la operacion: (energia eléctrica, agua,

gases medicinales, ventilacion, etc.) .

vi. Manejo de emergencias externas y continuidad operativa

El desarrollo, implementacion y supervision del sistema debe incluir, al

menos, los siguientes elementos:

a) Planeaciéon de cada componente del sistema con base en la
identificacion y analisis de riesgos y problemas de los procesos
relacionados.

b) Implementacion de procesos seguros y mecanismos de control o
respuesta, adecuados a cada area y servicios involucrados

c) Capacitacion continua del personal clinico y no clinico involucrado,
segun sus funciones.

d) Supervision integral 'y multidisciplinaria del sistema, con
participacion activa de todas las areas implicadas y a cargo de un
equipo multidisciplinario con las competencias adecuadas.

e) Monitoreo 'y andlisis de resultados sobre los procesos
implementados.

f) Mejora continua basada en datos, mediante acciones correctivas y
preventivas derivadas de los hallazgos y desempefio del sistema.

g) Elaboracion de informes periodicos al gobierno y lideres del
establecimiento sobre el desarrollo, supervision y mejoras del
sistema.

Este sistema no es responsabilidad exclusiva del area de

mantenimiento o ingenieria biomédica. Su funcionamiento requiere la

participacion activa y coordinada de todos los servicios clinicos,
administrativos y de apoyo, de acuerdo con la estructura, proces 0sy
recursos del establecimiento.
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En el caso de los EPNI, la seguridad de la infraestructura
es esencial para garantizar un entorno confiable, seguro

y funcional para los pacientes, cuidadores primarios,
personal vy Vvisitantes. ElI profesional titular debe
implementar medidas basicas que aseguren el
cumplimiento de la legislacion aplicable vigente y la
prevencion de riesgos en el entorno fisico. Esto implica
contar con medios de seguridad adecuados en la
instalacion, verificar la conformidad de  la infraestructura
con la normatividad aplicable, identificar las sustan cias
guimicas utilizadas, disponer de dispositivos de deteccion

y control de emergencias, garantizar el uso vy
mantenimiento de los equipos médicos y prever
mecanismos de referencia en caso de contingencia.

i. Requerimiento auditable.

(1)Elestablecimiento ha desarrollado, documentado e implementado
un sistema de gestién y seguridad de la infraestructura, adecuado
al tamafio, ubicacion, complejidad, servicios ofrecidos y tipo de
pacientes que atiende. 4

(2)El sistema integra, al menos, las siguientes areas clave del entorno
fisico:

(2.1) Proteccion del establecimiento y su entorno inmediato.

(2.2) Manejo de materiales, sustancias y residuos peligrosos.

(2.3) Seguridad contra peligros relacionados con fuego y humo.

(2.4) Gestion y mantenimiento del equipo médico.

(2.5) Servicios prioritarios para la operacién (energia eléctrica,
agua, gases medicinales, ventilacién, etc.).

(2.6) Manejo de emergencias externas y continuidad operativa.

(3)La integracién del sistema incluye, al menos, los elementos
descritos de inciso a) al g) de la guia.

(4)El sistema es supervisado por personal con las competencias
necesarias, bajo un enfoque multidisciplinario y con la
participacion activa de las areas clinicas, técnicas y administrativas.

(5)La supervision del sistema abarca todas las instalaciones y
servicios involucrados, segun el contexto del establecimiento.

(6)EI establecimiento cuenta con un plan documentado que describe
como se desarrolla, supervisa y mejora el sistema de gestién y
seguridad de la infraestructura.
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(1)Se cuenta con medios de seguridad de la instalacion y
de las personas que acuden a la misma.

(2)Se cuenta con una lista de verificacidbn que confirma
gue la infraestructura se encuentra apegada ala NOM -
005-SSA22012. 4

(3)Se identifican de forma documentada la totalidad de
sustancias quimicas que se utilizan en el consultorio.

4

(4)Se cuenta con detectores de humo y extintores
necesarios, asi como evidencia de capacitacién en su
uso.

(5) El equipo médico existente cuenta con instructivo en
espafiol, evidencia de mantenimiento preventivo y
correctivo, y capacitacion en caso de ser equipo no
mencionado en la NOM -005-SSA32010.

(6)Se cuenta con un directorio actualizado de
establecimientos de referencia cercanos, ante una
situacion de contingencia. 4

(A). Referencia de apoyo.

- Plan documentado del sistema que describa su estructura,
componentes, responsables, procesos de supervision y mejora.

-Mapa o inventario de infraestructura critica, incluyendo
servicios prioritarios (electricidad, agua, ventilacion, gases
medicinales, etc.).

- Protocolos y procesos operativos estandar relacionados con
seguridad estructural, ambiental y operativa.

- Bitdcoras o registros de inspeccion, monitoreo y mantenimiento
de infraestructura, servicios esenciales y equipo médico.

- Evidencia de capacitaciones al personal clinico y no clinico,
especificamente sobre aspectos de seguridad e infraestructura.

- Reportes técnicos de supervision integral, firmados por
personal competente y equipos multidisciplinarios.

- Registros de analisis de riesgos y problemas detectados, con sus
respectivas medidas de control o respuesta implementadas.

-Minutas o reportes de reuniones con areas clinicas,
administrativas y técnicas, que evidencien participacion activa
en el sistema.

- Informes periddicos dirigidos al liderazgo del establecimiento,
sobre avances, hallazgos, mejoras o necesidades de inversion.
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- Indicadores de desempefio del sistema, como cumplimiento de
mantenimiento programado, tiempo de respuesta a fallas,
numero de incidentes estructurales reportados, etc.

- Evidencia de mejora continua, como proyectos de intervencion,
correccion o redisefio implementados con base en hallazgos del
sistema.

Estandar 9/29. Implementacion de procesos de seguridad en los servicios

de radiologia e imagen.

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel debe contar con procesos de

seguridad definidos e implementados en los servicios de radiologia e

imagen  propios, incluyendo modalidades como radiologia

convencional, ultrasonido, u otros cuando corresponda. Estos procesos
deben garantizar la proteccion del  personal, los pacientes y el entorno,
alineandose con los riesgos identificados, la legislacion aplicable y los
procesos clinicos y de gestion de los sistemas del modelo.

Deben considerar, al menos lo siguiente:

a) Uso de dispositivos de seguridad y equipo de proteccion personal
(EPP), acorde a las préacticas realizadas, los riesgos y problemas
identificados.

b) Capacitacion y orientacion del personal sobre procesos y practicas
de seguridad en imagenologia.

c) Seguimiento clinico y dosimétrico al personal ocupacionalmente
expuesto a radiacion.

d) Manejo de residuos peligrosos, incluyendo su manipulacion,
almacenamiento temporal y disposicién final, cuando aplique.

Para su implementacion, el establecimiento debe considerar:

i. Planeacion preventiva basada en analisis de riesgos y problemas
identificados.

ii. Implementacion de procesos seguros.

iii. Capacitacion del personal.

iv. Monitorizacion y supervision integral de los procesos.

v. Participacion en programas internos y externos de aseguramiento
de calidad.

Cuando los servicios son subrogados, estos procesos deben estar

contemplados dentro de las especificaciones de calidad acordadas.
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i. Requerimiento auditable.

(1)Se han definido, documentado e implementado procesos de
seguridad en los servicios de radiologia e imagen que incluyen, al
menos del inciso a) a | d) de la guia. 4

(2)Los procesos de seguridad estan implementados en los servicios
de radiologia e imagen.

(3)Se  monitorizan  periédicamente los procesos mediante
indicadores definidos y se documenta dicha supervision.

(4)El personal ha sido capacitado formalmente en materia de
seguridad radiolégica y ocupacional.

(5)Existe equipo de proteccion personal adecuado y disponible segun
los estudios realizados y riesgos asociados.

(A). Referencia de apoyo.

- Programa institucional de seguridad para servicios de imagen.

- Procesos operativos estandar sobre proteccion radioldgica y
practicas seguras.

- Registros de capacitacion en seguridad para el personal de
imagenologia.

- Bitacoras de seguimiento dosimétrico del personal expuesto.

- Indicadores institucionales de seguridad en imagenologia.

- Informes de supervision y monitoreo documentado.

- Registros y etiquetas de residuos peligrosos generados.

- Inventario y disponibilidad de EPP y dispositivos de proteccion.

j. Estandar 10/29. Implementacion de procesos de seguridad del paciente en

los servicios de radiologia e imagen. i Indispensable i

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel debe contar con procesos definidos

e implementados para garantizar la seguridad del paciente durante la

atencion en los servicios de radiologia e imagen, ya sean propios o

subrogados. Estos procesos deben estar alineados con el plan de

mejora de la calidad y seguridad del paciente del establecimiento, asi
como con las AESP cuando apliquen.

Los procesos deben incluir, al menos:

a) ldentificacion correcta del paciente conforme a la AESP 1, mediante
el uso de dos datos institucionalmente definidos, aplicados en la
solicitud, verificacion antes del procedimiento e informe de
resultados.

b) Prevencion de caidas durante la estancia en sala de espera, traslado,
posicionamiento y egreso del paciente AESP 6.
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c) Manejo inmediato de reacciones adversas al medio de contraste,
cuando se utilicen en procedimientos invasivos. Esto incluye la
disponibilidad de equipo, medicamentos y un protocolo
estandarizado de respuesta.

d) Vigilancia de las condiciones clinicas del paciente durante su
permanencia en areas de espera, preparacion y realizacion del
estudio.

La implementacion de estos procesos es obligatoria tanto en servicios

propios como subrogados, por lo que en este Ultimo caso deben

integrarse en las especificaciones de calidad formalizadas con el
proveedor.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado
procesos de seguridad del paciente en los servicios de radiologia
e imagen, vinculados con el plan de mejora de la calidad y
seguridad del paciente. 4

(2)Los procesos contemplan al menos los elementos a) al  d) descritos
en la guia.

(3)Los servicios subrogados de radiologia e imagen cuentan con
clausulas contractuales que incorporan estos procesos y son
objeto de verificacion.

(4)El cumplimiento de estos procesos se supervisa periddicamente
mediante indicadores definidos, y se cuenta con evidencia
documentada de su seguimiento e implementacion de acciones de
mejora.

(A). Referencia de apoyo.

- Procesos institucionales de seguridad del paciente en radiologia
e imagen.

- Protocolo para el manejo de reacciones adversas al medio de
contraste (incluye medicamentos, EPP, entrenamiento).

- Bitacoras o0 reportes de incidentes relacionados con
identificacion erronea o caidas en areas de imagen.

- Supervisiones documentadas del cumplimiento en servicios
subrogados.

- Evidencia de inclusion de estos procesos en las especificaciones
de calidad contractuales.

- Formatos de verificacion de identificacion del paciente.
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k. Estandar 11/29. Implementacion de procesos de seguridad en los servicios

de laboratorio.

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel de atencibn debe contar con

procesos de seguridad implementados en los servicios de laboratorio

propios, alineados a los riesgos y problemas del area. Para los
laboratorios subrogados, estos elementos pueden incluirse dentro de
las especificaciones de calidad definida s contractualmente.

Los procesos de seguridad en el laboratorio deben contemplar la

proteccion del personal, los pacientes y la infraestructura, y abarcar las

etapas preanalitica, analitica y postanalitica. Deben estar integrados al
sistema de gestion y seguridad de la infrae structura, al sistema de
gestion del talento humano, y considerar la aplicacion de las acciones
esenciales de seguridad del paciente, cuando corresponda.

El programa debe considerar al menos lo siguiente:

a) Manipulacion y desecho seguro de materiales, sustancias y residuos
peligrosos e infecciosos.

b) Disponibilidad y uso de dispositivos de seguridad y equipo de
proteccion personal (EPP) adecuados para los riesgos identificados.

c) Capacitacion y orientacion del personal del laboratorio en procesos,
practicas seguras y materiales peligrosos.

d) Actualizacibn y educacion ante nuevos procesos 0 materiales
recientemente adquiridos o reconocidos como peligrosos.

e) Aplicacion del programa de control interno de calidad para todos los
estudios realizados que incluya la etapa preanalitica, analitica y
postanalitica.

f) Participacion en al menos un programa de control externo de
calidad, de acuerdo con las pruebas realizadas.

La integracion e implementacién del programa de seguridad debe

contemplar:

i. Planeacion basada en analisis de riesgos y problemas.
ii. Implementacién de procesos seguros.

iii. Capacitacion del personal.

iv. Monitorizacion y supervision integral de los procesos.

v. Participacion en programas internos y externos de aseguramiento
de calidad.

i. Requerimiento auditable.
(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
programa de seguridad en los servicios de laboratorio propios,
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gue considera al menos los elementos definidos en los incisos a) a
f) de la guia. 4

(2)El programa esta alineado al sistema de gestion y seguridad de la
infraestructura, al sistema de gestion del talento humano y a las
acciones esenciales para la seguridad del paciente, cuando
corresponda.

(3)El programa contempla la planeacion basada en analisis de riesgos
y problemas identificados en el laboratorio, y documenta la
priorizacion de dichos riesgos.

(4)Se han implementado procesos seguros en las etapas preanalitica,
analitica y postanalitica.

(5)EI personal del laboratorio cuenta con capacitacién documentada
en procesos de seguridad, uso de EPP y manejo de materiales
peligrosos, conforme a sus funciones.

(6)EI laboratorio aplica un programa de control interno de calidad
para todos los estudios que realiza, con evidencia de seguimiento
y acciones ante desviaciones detectadas.

(7)El laboratorio participa en al menos un programa de control
externo de calidad, acorde con los estudios que realiza, y se cuenta
con evidencia de los resultados obtenidos y acciones derivadas.

(8)EI establecimiento ha definido e implementado una dinamica de
supervision y monitoreo multidisciplinario del programa de
seguridad del laboratorio, y se implementan acciones de mejora
derivadas del analisis de los hallazgos.

(A). Referencia de apoyo.
- Documento institucional del programa de seguridad del
laboratorio.
- Listado y evidencia de dispositivos de seguridad y EPP
disponibles.
- Bitacoras o reportes de supervisibn y monitorizaciéon de
practicas de seguridad.
- Registros de capacitacion del personal en temas de
bioseguridad y seguridad ocupacional.
- Registros de participacion en control interno y externo de

calidad.

- Procesos operativos estandar de seguridad y manejo de
residuos.

- Informes de evaluacién de riesgos especificos del area de
laboratorio.
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. Estandar 12/31. Implementacion de procesos de seguridad del paciente en

los servicios de laboratorio. i Indispensable 1

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel debe contar con procesos definidos,

documentados e implementados para garantizar la seguridad del

paciente en todas las fases del ciclo del laboratorio clinico (preanalitica,
analitica y postanalitica), ya sean servicios propios o subrogados.

Estos procesos deben estar alineados con el plan de mejora de la

calidad y seguridad del paciente, asi como con las AESP que apliquen,

incluyendo la identificacion correcta, la prevencion de errores en la
toma de muestra, la prevencion de caidas, y la respuesta ante eventos
adversos, entre otros.

El enfoque de seguridad debe contemplar al menos los siguientes

aspectos:

a) Identificacion correcta del paciente, conforme a la AESP 1, utilizando
dos datos institucionalmente definidos durante la solicitud del
estudio, la toma de muestra y la entrega de resultados.

b) Verificacion de la solicitud y del tipo de muestra requerida, para
evitar errores en la preparacion del paciente o en la indicacion
médica.

c) Prevencion de caidas durante el ingreso, permanencia y egreso del
paciente en el area de laboratorio, especialmente durante la toma de
muestra en pacientes pediatricos, adultos mayores o con movilidad
reducida (AESP 6).

d) Monitoreo del paciente durante y después de la toma de muestra,
con énfasis en identificar y responder a reacciones adversas como
lipotimias, hematomas, sangrado persistente o dolor.

e) Manejo estandarizado de reacciones adversas, incluyendo la
disponibilidad de equipo, insumos Yy un protocolo clinico
documentado para la atencién inmediata.

La implementacién de estos procesos es obligatoria tanto en servicios

propios como subrogados, por lo que en este ultimo caso deben

integrarse en las especificaciones de calidad formalizadas con el
proveedor.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado
procesos de seguridad del paciente para los servicios de
laboratorio clinico, integrados al plan de mejora de la calidad y
seguridad del paciente. 4
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(2)Los procesos contemplan al menos los elementos a) al e)
descritos en la guia.

(3)Los servicios subrogados de laboratorio clinico cuentan con
clausulas contractuales que incorporan estos procesos Yy son
objeto de verificacion.

(4)ElI cumplimiento de estos procesos se supervisa periodicamente
mediante indicadores definidos, y se cuenta con evidencia
documentada de su seguimiento e implementacién de acciones
de mejora.

(A). Referencia de apoyo.

- Procesos documentados de seguridad del paciente en
laboratorio clinico, incluyendo fases preanalitica, analitica y
postanalitica.

- Procedimientos institucionales para la  correcta
identificacion del paciente durante la toma de muestra.

- Protocolos de preparacion y verificacion de muestras, asi
como de respuesta ante errores de solicitud o toma.

- Registro de incidentes o eventos adversos en el servicio de
laboratorio clinico.

- Protocolos y formatos para el manejo de reacciones
adversas (por ejemplo: lipotimia, sangrado persistente,
hematomas).

- Evidencia de supervisiones periddicas del cumplimiento de
los procesos de seguridad en laboratorio.

- Reportes de evaluaciéon o auditoria interna de los servicios
de laboratorio propios y subrogados.

- Clausulas contractuales con proveedores de laboratorio
subrogado que incluyan requisitos de seguridad del
paciente.

m.Estandar 13/29. Definiciéon e implementacion de procesos seguros para el

manejo de muestras bioldgicas.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel debe contar con procesos definidos
e implementados para el manejo seguro y trazable de muestras
biolégicas, que garanticen la integridad diagndstica, la seguridad del
personal, la identificacion del paciente y la continuidad operativa del
laboratorio.
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Estos procesos aplican tanto a los servicios de laboratorio propios como
subrogados, por lo que, en el caso de servicios contratados, deben estar
incluidos en las especificaciones de calidad.

La cadena de manejo de muestras incluye al menos los siguientes

procesos:

a) Solicitud de analisis, con los datos de identificacion del paciente y del
andlisis requerido.

b) Recoleccion e identificacion de muestras, asegurando el uso de los
dos identificadores institucionales y préacticas seguras.

c) Transporte, almacenamiento y conservacion, garantizando las
condiciones definidas para cada tipo de muestra (temperatura,
contencion, tiempo, etc.).

d) Recepcion e ingreso al sistema, con asignacion de codigo, registro y
trazabilidad desde el punto de origen.

e) Rastreo institucional de las muestras, desde la solicitud hasta el
resultado, incluyendo procesos intermedios cuando aplica (como
reenvio a laboratorio subrogado o pruebas adicionales).

El cumplimiento de estos procesos permite minimizar errores

preanaliticos, prevenir pérdidas o deterioro de muestras, y asegurar la

validez clinica del resultado.

Cuando se utilizan servicios subrogados, el establecimiento debe

verificar que estos procesos estén incluidos como parte de la entrega

del servicio, con mecanismos de supervision establecidos.

i. Requerimiento auditable.

(1)EIl establecimiento ha definido, documentado e implementado
procesos sobre la cadena de manejo de muestras que incluyen del
inciso a) al e) de la guia. 4

(2)Cuando se utilizan servicios subrogados, el establecimiento
supervisa que estos procesos se realicen conforme a las
especificaciones de calidad acordadas.

(A). Referencia de apoyo.

- Procesos operativos estandar para solicitud, recoleccion,
transporte, almacenamiento, recepcion y rastreo de muestras.

- Registros o bitacoras de trazabilidad de muestras biologicas.

- Ejemplares de formularios o sistemas de solicitud de analisis.

- Protocolos de identificacibn de muestras con dos
identificadores.

- Evidencia documental de supervisiobn a servicios subrogados
(reportes, actas, minutas).
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- Manuales o instructivos de bioseguridad aplicables al manejo
de muestras.

- Auditorias o0 revisiones internas sobre cumplimiento del
proceso.

n. Estandar 14/29. Integracion del sistema para la gestion segura del uso de

medicamentos. i Indispensable i

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel de atencion debe contar con sistema

para la gestion segura del uso de medicamentos, disefiado para

integrar de forma estructurada, continua y transversal todos los
procesos, servicios y areas (clinicas y no clinicas) relacionados con el
manejo de medicamentos en todas las areas o servicios. Este sistema

tiene como proposito asegurar una farmacoterapia segura, efectiva y

centrada en el paciente, que contribuya a la calidad de la atenciény a la

prevencién de riesgos as ociados al uso de medicamentos.

El sistema debe cubrir, al menos, las siguientes fases del proceso de

medicacion, conforme al contexto operativo del establecimiento:
i. Selecciéon y adquisicion .

ii. Almacenamiento .

iii. Prescripcion .

iv. Transcripcion .

v. Distribucion / Dispensacion
vi. Preparacion .

vii. Administracion .

viii. Controly monitorizacion

Todas las fases deben desarrollarse en apego a la legislacion sanitaria

vigente.

El desarrollo, implementacion y supervision del sistema debe incluir, al

menos, los siguientes elementos:

a) Planeacion de cada fase con base en la identificacion y analisis de
riesgos y problemas de los procesos relacionados

b) Implementacién de procesos seguros y barreras de seguridad en
cada fase del proceso de medicacion.

c) Capacitacion continua del personal clinico y no clinico involucrado.

d) Supervision integral y multidisciplinaria del sistema, con
participacion activa de todas las areas implicadas y un enfoque
multidisciplinario.

e) Monitoreo 'y andlisis de resultados sobre los procesos
implementados.
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f) Mejora continua basada en datos, mediante acciones correctivas y
preventivas derivadas de los hallazgos y desempefio del sistema.

g) Elaboracion de informes periodicos al gobierno y lideres del
establecimiento sobre el desarrollo, supervision y mejoras del
sistema.

Este sistema no es responsabilidad exclusiva del area farmacéutica. Su

funcionamiento requiere la participacion activa y coordinada de todos

los servicios clinicos, administrativos y de apoyo, de acuerdo con la
estructura, procesos y recursos del estableci miento.

En el caso de los EPNI, la gestion segura del uso de
medicamentos es esencial para garantizar una atencion
de calidad y prevenir riesgos asociados a su manejo. El
profesional titular debe asegurar que exista un listado
actualizado de los medicamentos e insumos con los que
presta atencién, y que dicho listado se utilice como
referencia para garantizar que todas las etapas
(almacenamiento, preparacion, administracion, control y
seguimiento ) se realicen en apego a la legislacion
aplicable vigente. Esta medida contribuye a la trazabil idad
del proceso de medicacion, fortalece la seguridad del
paciente y evita el uso inadecuado de medicamentos e
insumos.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento cuenta con un sistema integrado para la gestion
del uso de medicamentos, que contempla las fases descritas
cuando son aplicables al contexto , del inciso i) al viii) de la guia.

(2)La integracion del sistema incluye, al menos, lo definido en los
incisos a) a g) de esta guia.

(3)ElI desarrollo, operacion y supervision del sistema esta
documentado en un plan. 4

(1)Se cuenta con un listado actualizado de medicamentos
e insumos con los que se presta atencion, asegurando
su almacenamiento, preparacion, administracion,
control y seguimiento en apego a la legislacion
aplicable vigente. 4
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(A). Referencia de apoyo.

- Plan institucional que documenta la estructura, fases,
responsables, procesos y metas del sistema para la gestion
segura del uso de medicamentos.

- Actas de reuniones multidisciplinarias sobre el sistema.

- Indicadores o métricas de desempefio del sistema (ej. errores
de medicacion reportados, adherencia a procesos).

- Informes anuales del sistema dirigidos al gobierno y lideres del
establecimiento .

- Procesos documentos para cada fase del proceso de
medicacion.

- Registros de capacitacion del personal sobre los procesos
institucionales y el uso seguro de medicamentos.

- Resultados de auditorias internas o externas relacionadas con
el proceso de medicacion.

o. Estandar 15/29. Trazabilidad y control de medicamentos desde su

recepcion hasta su administracion al paciente.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencion debe garantizar la
trazabilidad completa de los medicamentos e insumos para la salud,
desde su adquisicion hasta la administracion al paciente, con el objetivo
de:
I. Reducir el riesgo de uso de medicamentos falsificados,
contaminados, alterados o vencidos.

ii. Asegurar la legitimidad del origen de los productos y el
cumplimiento de la legislacion aplicable vigente.

iii. Facilitar la identificacién y analisis de eventos adversos y errores de
medicacion.

Este proceso es particularmente importante en el contexto de algunos

de los establecimientos de primer nivel de atencién , donde se pueden

llegar a manejar medicamentos de alto riesgo, cuya adecuada
conservacion, preparacion y administracion es esencial para la
seguridad del paciente.

El sistema de trazabilidad debe contemplar, al menos, los siguientes

elementos:

a) Validacion de proveedores: El establecimiento debe adquirir
medicamentos exclusivamente de proveedores que cuenten con
licencia sanitaria, aviso de funcionamiento y responsable sanitario
vigentes, conforme a la legislacion aplicable vigente.
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b) Recepcién documentada: Todo medicamento o insumo recibido
debe ir acompafiado de documentos fiscales validos (factura o
remision), firmados y fechados por personal capacitado, que
acrediten la tenencia legitima del producto. El personal responsable
de esta actividad debe haber recibido capacitacion documentada.

c) Muestreo al ingreso: El establecimiento debe realizar verificaciones
aleatorias o dirigidas de los productos recibidos, con criterios
establecidos por el establecimiento, considerando tipo de producto,
riesgo, historial del proveedor y volumen recibido.

d) Condiciones de almacenamiento: Los medicamentos deben
organizarse en un espacio fisico adecuado, identificado mediante un
planograma o diagrama, que garantice condiciones de
almacenamiento O6ptimas (temperatura, humedad, proteccion
luminica) y separacion ad ecuada de productos con diferente
clasificacion o fecha de vencimiento.

e) Registro de entradas y salidas: El establecimiento debe mantener un
sistema de control fisico o digital que registre todas las entradas y
salidas de medicamentos, incluyendo fecha, lote, caducidad y
responsable. Este registro es clave para facilitar el seg uimiento en
caso de eventos adversos o retiro del producto.

f) Preparacion y administracion: Antes de preparar o administrar un
medicamento, el personal clinico debe verificar y registrar el lote y
fecha de caducidad, como una medida de seguridad obligatoria.
Esta trazabilidad debe quedar asentada en el expediente cli  nico o
formato correspondiente.

g) Cumplimiento normativo: Todo este sistema debe estar alineado
con la legislacién aplicable vigente.

En el caso de los EPNI, la trazabilidad de los
medicamentos e insumos debe garantizar que los
productos administrados a los pacientes sean seguros,
legitimos y vigentes. EI profesional titular es responsable
de verificar que los medicamentos no presenten riesgo de
falsificaciéon, alteracién o caducidad, y de registrar esta
informacion de manera documentada. Para ello, el
personal clinico debe contar con capacitacion basica que
le permita identificar riesgos de falsificacion y realizar la
revision del producto antes de su administracion.
Adicionalmente, debe registrar en el expediente clinico el
namero de lote y la fecha de caducidad de cada
medicamento administrado, con el fin de asegurar la
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trazabilidad y facilitar el seguimiento en caso de un
evento adverso o retiro de producto.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado
acciones para garantizar la trazabilidad y el control de los
medicamentos desde su adquisicion hasta su administracion al
paciente. 4

(2)Las acciones implementadas contemplan, al menos, lo definido en
los incisos a) a g) de la guia.

(3)El personal involucrado en el proceso cuenta con la capacitacion
documentada conforme a sus funciones y responsabilidades
asignadas en el sistema de gestién del talento humano.

(4)El establecimiento supervisa el cumplimiento del proceso de
trazabilidad y control de medicamentos y, cuando corresponde,
implementa acciones correctivas o de mejora.

(1))En caso de administracion de medicamentos, el
personal cuenta con evidencia de capacitacién basica
para identificar riesgos de falsificacion, realiza la
revision del producto y documenta el lote y fecha de
caducidad en el expediente clinico.

(A). Referencia de apoyo.

- Licencia sanitaria 0 aviso de funcionamiento vigente de los
proveedores del establecimiento.

- Facturas, remisiones o vales firmados y fechados.

- Procesos para recepcion, muestreo y almacenamiento de
medicamentos.

- Plano fisico o planograma del area de almacenamiento.

- Sistema de inventario con registros de entrada y salida que
incluyan trazabilidad por lote y caducidad.

- Registros de capacitacion del personal involucrado.

- Evidencias documentadas de trazabilidad en preparacion y
administracion (formatos clinicos, hojas de enfermeria, recetas,
hojas de preparacion, etc.).
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p. Estandar 16/29. Integracion del sistema para la prevencion y control de

infecciones en todo el establecimiento. i Indispensable i

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel debe contar con un sistema de

prevencion y control de infecciones, disefiado para integrar de forma

estructurada, continua y transversal todos los procesos, servicios y

areas (clinicas y no clinicas) relacionados con la gestion del riesgo de

infecciones. Este sistema tiene como proposito prevenir y reducir el
riesgo de infecciones en pacientes, personal, cuidadores primarios,
visitantes y otras personas expuestas durante los procesos de atencion.

El sistema debe adecuarse al tamafio, complejidad, riesgos y contexto

del establecimiento, e integrarse en todas las actividades que puedan

influir en la seguridad clinica, epidemiolégica y ambiental del
establecimiento.

El sistema puede abarcar los enfoques, segun las caracteristicas del

establecimiento, areas y procesos como

gInfecciones Asociadas a la Atencidn en Salud (IAAS) .
qVigilancia epidemioldgica
gPrecauciones estandar y especificas en la atencion
gEsterilizacion y desinfeccion .
i.Limpieza de instalaciones y equipos
ii. Manejo de Residuos Peligrosos Bioldgico Infecciosos (RPBI)
iii. Manejo de ropa.
iv.Relso de insumos desechables (si aplica).
v.Procesos de medicaciéon (vinculados al sistema de gestion segura
del uso de medicamentos) .
vi.Salud y seguridad del personal
vii. Supervision de calidad del agua
viii. Control y mantenimiento de infraestructura (vinculado al sistema
de gestion y seguridad de infraestructura)
ix. Servicios de ambulancias (propio o subrogado)
x.Vacunacion para pacientes y personal
xi.Seguridad  durante  adecuaciones, remodelaciones  y/o
construcciones.

El desarrollo, implementacion y supervision del sistema debe incluir, al

menos, los siguientes elementos:

a) Planeacion de las acciones de prevencion y control con base en la
identificacion y andlisis de riesgos y problemas de los procesos
relacionados .

b) Implementacién de procesos seguros y barreras de seguridad,
adaptados a los servicios y areas involucradas
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c) Capacitacion continua del personal clinico y no clinico involucrado,
segun sus funciones.

d) Supervision integral y multidisciplinaria del sistema, por parte de un
equipo competente, con participacion activa de todas las areas
implicadas y un enfoque multidisciplinario.

e) Monitoreo y andlisis de resultados sobre los procesos
implementados.

f) Mejora continua basada en datos, mediante acciones correctivas y
preventivas derivadas de los hallazgos y desempefio del sistema.

g) Elaboracion de informes periédicos al gobierno y lideres del
establecimiento sobre el desarrollo, supervision y mejoras del
sistema.

Este sistema no es responsabilidad exclusiva del area o servicio de

epidemiologia. Su funcionamiento requiere la participacién activa y

coordinada de todos los servicios clinicos, administrativos y de apoyo,

de acuerdo con la estructura, procesos y recurso s del establecimiento.

En el caso de los EPNI, la prevencion y control de
infecciones es fundamental para proteger a los pacientes,
cuidadores primarios y personal. EI  profesional titular
debe implementar medidas bésicas que aseguren la
aplicacién de precauciones estandar, la desinfeccién y
esterilizacion adecuada de los equipos reutilizables, la
limpieza regular de instalaciones, asi como el manejo
seguro de | RPBI. Ademas, el consultorio debe cumplir con
la notificacion correspondiente de enfermedades
transmisibles ante la autoridad local, en apego a la
legislacion aplicable vigente.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha desarrollado e implementado un sistema de
prevencion y control de infecciones, adecuado al tamafio,
ubicacion, complejidad, servicios ofrecidos y tipo de pacientes que
atiende.

(2)El sistema integra todas las areas clinicas, administrativas y
comunes en las que se brinda atencién o donde circulan pacientes,
personal o visitantes.

(3)El sistema incluye, conforme al contexto del establecimiento, al
menos las areas de enfoque del inciso i) al xi) de la guia.

(4)La integracion del sistema incluye, al menos, los elementos
descritos de | inciso a) al g) de la guia.
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(5)El sistema es supervisado por personal con las competencias
necesarias, bajo un enfoque multidisciplinario y con la
participacion activa de las areas involucradas.

(6)El establecimiento cuenta con un plan documentado que describe
como se desarrolla, supervisa y mejora el sistema de prevenciony
control de infecciones. 4

(1)Se cuenta con el reporte correspondiente de
enfermedades transmisibles presentado ante la
autoridad local. 4

(2)El personal cuenta con evidencia de capacitaciéon en
precauciones estandar.

(3Se dispone de mecanismos de esterilizacion y
desinfeccién para el equipo de atencién que no sea
desechable.

(4)Se cuenta con una bitacora de limpieza de instalaciones
y equipos. 4

(5) Se cuenta con un contrato vigente de recoleccién de
RPBI y con evidencia de capacitacion en el manejo de
los mismos. 4

(A). Referencia de apoyo.

- Plan de prevencién y control de infecciones institucional.

- Politica de control de IAAS y vigilancia epidemioldgica.

- Registros de capacitacion del personal en medidas de
prevencion y precauciones estandar.

- Listados y bitacoras de verificacion de procesos criticos
(desinfeccion, esterilizacion, limpieza).

- Informes de inspeccion de condiciones de agua, infraestructura,
RPBI y alimentacion.

- Actas del comité de vigilancia epidemiol6gica y reportes a
persones lideres del establecimiento bitacoras de
mantenimiento, monitoreo ambiental o de zonas criticas.

- Documentacion del Programa Interno de Proteccion Civil,
incluyendo planes ante brotes infecciosos.

-Plan o protocolo para evaluar riesgos de infeccion antes,
durante y después de una adecuacién, remodelacion o
construccion.
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g. Estandar 17/29. Planeacion de la atencion para pacientes o servicio de alto

riesgo. i Indispensable i

1. Guia.

Los establecimientos del primer nivel de atencién atienden a una

poblacion diversa con condiciones clinicas variables. En este contexto,

existen grupos de personas O servicios que, por su complejidad
diagnostica o terapéutica, riesgos inherentes o potencial de

complicaciones, deben ser considerados de alt o riesgo clinico u

operativo.

La identificacion de estos grupos y la planeacion de su atencion es una

estrategia preventiva que permite establecer medidas diferenciadas de

seguridad, estandarizar practicas clinicas y proteger tanto a las
personas usuarias como al personal de salud.

Con el fin de otorgar una atencidon estandarizada y segura, la

organizacion puede hacer uso de guias de préactica clinica, protocolos,

planes de atencidn, vias clinicas y/o buenas préacticas o similares, acorde
al contexto y capacidad resolutiva de la misma, para guiar el proceso de

atencion y que el personal involucrado actie de manera oportuna y

estandarizada.

El establecimiento debe definir, con base en wun andlisis

multidisciplinario y su capacidad resolutiva, los grupos de personas o

servicios que considere de alto riesgo, debe considerar al menos los

siguientes, siempre y cuando formen parte de los servicios  otorgados:
i. Personas con enfermedades infectocontagiosas.
i. Personas con riesgo obstétrico.

i. Los que demas que el establecimiento defina.

Es de suma importancia que durante el proceso de atencién se

minimicen tanto los riesgos propios de la condicion clinica o patologia

de la persona, como los riesgos secundarios derivados de la atencion

misma. Por ejemplo: reacciones a medicamentos, infecci  ones asociadas

a procedimientos, infecciones cruzadas, errores en la administracion de

tratamientos, o complicaciones evitables derivadas de intervenciones

no monitoreadas adecuadamente.

Para cada grupo o servicio identificado, el establecimiento debe definir

un proceso que guie su atencion, el cual debe incluir al menos los

siguientes elementos:

a) Como se otorgard la atencion, incluyendo consideraciones
especiales como condicion clinica, el servicio donde se encuentre el
paciente, segmentacion de la poblacion (adulto, pediatrico,
ginecoldgico) y capacidad resolutiva del establecimiento, entre
otras.
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b) Cual es la documentacién clinica necesaria para que el equipo
trabaje de manera segura, efectiva y con trazabilidad.

c) Las consideraciones especiales para el consentimiento informado, si
corresponde.

d) Como se llevara a cabo la monitorizacion clinica durante la atencion.

e) Las competencias especificas requeridas del personal que otorga la
atencion.

f) La disponibilidad y uso de insumos o tecnologias necesarias para la
atencion segura.

En el caso de los EPNI, los pacientes con enfermedades
infectocontagiosas deben ser considerados como un
grupo de alto riesgo, por el potencial de transmision y las
complicaciones que pueden presentar. EI  profesional
titular debe contar con mecanismos implementado s para
su identificacion y atencion, que contemple medidas de
seguridad bésicas para proteger tanto a los pacientes
como al personal y cuidadores primarios. Dicho proceso
debe incluir acciones de aislamiento cuando
corresponda, el uso de precaucion es estandar, la higiene
de manos, el manejo seguro de insumos Yy la
comunicacion clara al paciente y su cuidador primario
sobre las medidas de prevencion necesarias.

i. Requerimiento auditable.
(1)Elha identificado los grupos de personas o servicios de alto riesgo,
con base en su contexto y capacidad resolutiva.
(2)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso, a partir de un analisis multidisciplinario y con enfoque de
sistema, que guia la atencién de cada grupo de personas o
servicios de alto riesgo identificados, incluyendo al menos los
elementos establecidos en los incisos a) a f) de la guia. 4
(2.1) EI  establecimiento ha definido, documentado e
implementado un proceso para identificar a las personas con
enfermedades infectocontagiosas como grupo de alto riesgo,
cuando esta condicion forma parte de los servicios
otorgados. *4

(2.2) EI  establecimiento ha definido, documentado e
implementado un proceso para identificar a las personas con
riesgo obstétrico como grupo de alto riesgo, cuando esta
condicion forma parte de los servicios otorgados. 4
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(2.3) EI  establecimiento ha  definido, documentado e
implementado un proceso para otros grupos de personas o
servicios de alto riesgo, determinados por el propio
establecimiento conforme a su contexto, analisis
multidisciplinario y capacidad resolutiva. 4

(3)El establecimiento capacita al personal involucrado en la atencién
de personas o servicios de alto riesgo, conforme a su rol y nivel de
responsabilidad.

(4)EI establecimiento verifica que la atencién a personas o servicios
de alto riesgo se otorga conforme al proceso establecido.

: (1)Se identifica sintomatologia de las personas con
b enfermedades infectocontagiosas como grupo de alto
| riesgo, aplicando medidas de seguridad basicas para
- prevenir transmision, a fin de evitar la propagacion de

los mismos.

(A). Referencia de apoyo.
- Documento institucional que identifica a los grupos de personas

0 servicios de alto riesgo, con base en un analisis del contexto
clinico y operativo.

- Protocolos clinicos, procesos, vias clinicas o planes de atencion
definidos para los grupos identificados.

- Registros de capacitacion al personal sobre atencion
diferenciada, bioseguridad, consentimiento informado, vy
gestion del riesgo.

- Expedientes clinicos con evidencia de atencion, documentacion
y monitoreo.

- Registros o informes de eventos adversos o situaciones clinicas
gue justifiquen la clasificacién de riesgo.

- Listados de insumos, equipamiento y medidas especificas
asociadas a la atencion de estos grupos.

r. Estandar 18/29. Planeacion de la atencion uniforme para todos los

pacientes.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencion debe garantizar que

todos los pacientes reciban el mismo nivel de calidad en la atencion, sin
distincion por condicion social, econémica, dia de la semana o turno de
atencién. Para lograr este principio de atencién uniforme, los lideres del

ler Nivel de Atencidn 170



Consejo de Salubridad General

establecimiento deben planificar, coordinar y estandarizar los procesos

de atencion, asegurando su aplicacion de manera consistente.

La atencion dirigida a pacientes con condiciones clinicas similares debe

planificarse y ser guiada por procesos estandarizados, definidos con

enfoque multidisciplinario y alineados a la legislacion aplicable vigente.

Estos procesos deben aplicarse de forma transversal a todos los

servicios y horarios operativos del establecimiento, garantizando que:

a) La atencion y el tratamiento no depende de la condicion social ni
econdmica del paciente.

b) El nivel de atencion se mantiene constante todos los dias y turnos.

c) Las decisiones clinicas y la asignacion de recursos se basan en el
estado clinico del paciente.

d) Los pacientes con necesidades similares reciben niveles
comparables de calidad.

Una atenciéon planificada y estandarizada contribuye a disminuir la

variabilidad no justificada, favorece el uso eficiente de los recursos

institucionales y reduce los riesgos relacionados con diferencias en los

procesos de atencion.

i. Requerimiento auditable.

(1)Los lideres del establecimiento colaboran para definir procesos
estandarizados que aseguren el mismo nivel de calidad en la
atencion.

(2)Los procesos definidos estan alineados con la legislacién aplicable
vigente.

(3)Los procesos se desarrollan con participacion multidisciplinaria.

(4)La atencion se proporciona de manera que:

(4.1)No depende de la condicion social ni econémica del paciente

(4.2)No varia entre turnos ni dias de la semana.

(4.3)Se ajusta al estado clinico del paciente, asignando los recursos
apropiados.

(4.4)Mantiene el mismo nivel de calidad para pacientes con
necesidades clinicas equivalentes.

(A). Referencia de apoyo.
- Protocolos clinicos, rutas de atencion o guias internas
documentadas.
- Actas 0 registros de reuniones donde se haya definido la
estandarizacion con participacion multidisciplinaria.
- Registros clinicos que evidencien la aplicacion uniforme de
procesos entre turnos.
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- Evaluaciones internas o auditorias sobre consistencia en la
atencion.

s. Estandar 19/29. Integraciéon y coordinacion de la atencion clinica del

paciente.

1. Guia.
El proceso de atencion clinica en un establecimiento  de primer nivel es
dindmico y requiere la participacion de diferentes profesionales de la
salud. Para asegurar que dicha atencion sea eficiente, continua y
centrada en las necesidades del paciente, el establecimiento debe
implementar mecanismos que garanticen la integrac  i6n y coordinacion
efectiva de las actividades clinicas.
La integracion implica que todas las acciones relacionadas con la
atencién del paciente estén articuladas entre si y alineadas con su
condicién clinica. La coordinacion asegura que las intervenciones se
planifiquen, ejecuten y supervisen de manera conjunta entre las
distintas areas, turnos y niveles operativos.
Estas acciones son especialmente relevantes en pacientes con
necesidades clinicas complejas, en quienes la atencion fragmentada
puede generar riesgos o pérdida de efectividad. Los lideres del
establecimiento deben promover practicas que favorezcan la
colaboracion clinica, como la revision de casos por equipos
multidisciplinarios, el uso compartido de informacion, o la elaboracion
de planes terapéuticos integrales.
Los procesos de coordinacion e integracion deben mantenerse durante
toda la trayectoria del paciente, y sus conclusiones deben ser
documentadas oportunamente en el expediente clinico.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido mecanismos que aseguran que la
atencion esté integrada y coordinada entre todas las areas,
servicios y turnos que intervienen en la atencion del paciente.

(2)La atencion clinica del paciente se coordina de manera continua
entre entornos, equipos Yy servicios del establecimiento,
especialmente cuando existe complejidad clinica.

(3)Los resultados, acuerdos o decisiones derivados de sesiones
clinicas, juntas o actividades de revision multidisciplinaria se
documentan en el expediente clinico del paciente.
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(A). Referencia de apoyo.

- Acciones documentadas institucionales para la coordinacion de
la atencion.

- Programacion de sesiones clinicas multidisciplinarias
(semanales, mensuales o segun complejidad del caso).

- Minutas o actas de sesiones multidisciplinarias, con registro de
asistentes, fecha, resumen clinico y acuerdos tomados.

- Formato de hoja de resumen clinico multidisciplinario, con
campos para cada area participante (medicina, enfermeria,
nutricién, psicologia, trabajo social, etc.).

- Auditorias clinicas internas que verifiguen continuidad vy
coherencia entre notas clinicas de distintas disciplinas.

- Evidencia en el expediente clinico de decisiones conjuntas
documentadas tras sesiones multidisciplinarias.

- Reportes de analisis de casos complejos atendidos mediante
integracion de areas clinicas.

t. Estandar 20/29. Atencion integral y segura a la persona gestante.

1. Guia.

Los establecimientos de primer nivel de atencion deben garantizar una

atencién oportuna, con calidad, seguridad y trato digno durante el

embarazo, parto, puerperio y ante cualquier urgencia obstétrica. Esta

atencién debe salvaguardar la seguridad emocional, el bienestar fisico

y el respeto a los derechos humanos de la persona gestante,

priorizando la disminucién del indice de cesareas no justificadas, la

prevencion de complicaciones y la reduccion de la morbimortalidad

materna y neonatal.

Para ello, el establecimiento define un proceso institucional que guie la

atencion de las personas gestantes, el cual debe estar alineado con la

legislacion aplicable vigente e incluir, al menos, los siguientes

elementos:

a) Como se llevara a cabo la monitorizacion clinica de la persona
gestante.

b) La definicion de criterios para indicar un parto instrumentado.

c) La definicion de criterios para indicar vy referir una cesarea a un nivel
de atencidn superior

d) La definicion de criterios para realizar un legrado uterino o una
aspiracion manual endouterina (AMEU).

e) La definicion de criterios para indicar una atencién intercultural del
parto con acompafamiento psicoemocional, posiciones verticales y
apego inmediato.
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f) Las acciones para prevenir y sancionar la violencia obstétrica y
cualquier forma de discriminacion.

g) La manera en que se proporcionara informacion sobre lactancia
materna exclusiva, salvo contraindicaciones médicamente
justificadas.

h) Las consideraciones clinicas, éticas y legales para la interrupcion
voluntaria del embarazo, cuando aplique.

En todas las etapas del proceso de atencion, se deben respetar los

derechos de las personas gestantes, garantizando su privacidad, acceso

a la informacion clinica, la posibilidad de obtener una segunda opinion,

y la decisién informada respecto a cualquier  procedimiento propuesto.

En el caso de los EPNI, la atencién a personas gestantes
durante el embarazo y puerperio debe enfocarse en
promover practicas seguras, de calidad y respetuosas de
los derechos humanos. Un aspecto fundamental en este
nivel de atencion es la promocion de la lactancia materna
exclusiva, salvo contraindicaciones mé dicas justificadas.
El profesional titular debe asegurar que el personal
cuente con capacitacion basica en lactancia materna y
gue existan medios accesibles y comprensibles para
difundir informacién s obre sus beneficios y cuidados,
dirigidos a las personas gestantes y cuidadores primarios.

i. Requerimiento auditable.

(1) El establecimiento ha definido , documentado e implementado  un
proceso para la atencion de personas gestantes .4

(2) El proceso incluye los elementos descritos en los incisos a) a h) de
la guia.

(3) La préactica clinica observada es consistente con el proceso
definido por el establecimiento.

(4) Se documenta en el expediente clinico la justificacion para realizar
un parto instrumentado.

(5) Se documenta en el expediente clinico la justificacion para realizar
una AMEU.

(6) En establecimientos con personal médico en formacion, la
indicacion de cesarea de primera vez es supervisada y validada por
personal médico especialista.
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: (1)Se cuenta con evidencia de capacitacion en lactancia
b maternay con medios para difundir informacion sobre

| la misma.
b

(A). Referencia de apoyo.

- Proceso institucional documentado para la atencién obstétrica
y sus criterios clinicos.

- Guias de practica clinica nacionales vigentes

- Formatos de consentimiento informado y notas clinicas.

- Expedientes clinicos con registro de indicaciones 'y
procedimientos.

- Minutas de sesiones clinicas o comités de revision obstétrica.

- Informes de revisién anual con enfoque multidisciplinario.

- Bitacoras o registros de supervision de personal médico en
formacion.

- Materiales de sensibilizacién y capacitacion sobre derechos
reproductivos y prevencion de violencia obstétrica.

u. Estandar 21/29. Atencidon inmediata a personas gestantes con urgencia

obstétrica.

1. Guia.
Las personas gestantes que presentan una urgencia obstétrica
requieren atencion inmediata, con calidad, seguridad y capacidad de
respuesta institucional. Sus condiciones clinicas, comorbilidades vy
contexto social implican riesgos significativos para su sal ud y la del
producto, por lo que deben ser atendidas conforme a criterios clinicos
estandarizados y con una organizacion operativa que permita reducir
la morbilidad y mortalidad materna y perinatal.
En el &mbito del primer nivel de atencion, el establecimiento puede no
resolver de forma definitiva la urgencia, pero si tiene la responsabilidad
de reconocerla de manera oportuna, brindar la atencion inicial de
estabilizacion y activar los mecanismos de r eferencia o respuesta
institucional correspondientes.
Para ello, el establecimiento ha definido, a partir de un andlisis
multidisciplinario y tomando en cuenta su contexto operativo y la
legislacion aplicable vigente, un proceso institucional que guia la
atencion de personas gestantes con urgencia obstétrica, el cual incluye,
al menos, lo siguiente:
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a) La integracion de un equipo multidisciplinario con las competencias
necesarias.

b) La disponibilidad del equipo de respuesta acorde a su horario de
atencion, o el mecanismo formal para su activacion o enlace con
unidades de mayor capacidad resolutiva.

c) Los insumos, equipamiento y medicamentos necesarios para la
atencién inicial o estabilizacion.

d) EI mecanismo mediante el cual se identifican a las personas
gestantes con riesgo obstétrico desde su ingreso.

e) Coémo se brinda la atenciéon inmediata una vez identificada la
urgencia obstétrica.

f) El mecanismo para solicitar la participacion del equipo de respuesta
o activar la referencia médica inmediata.

g) La monitorizacion, estabilizacion y seguimiento clinico mientras se
gestiona el traslado .

Este proceso debe estar formalmente documentado, implementado y

difundido entre el personal clinico, con base en las capacidades del

establecimiento y en coordinacién con la red de servicios del Sistema

Nacional de Salud.

En el caso de los EPNI, el profesional titular debe estar en
capacidad de identificar de manera oportuna una
urgencia obstétrica y actuar con rapidez para proteger la
vida y la salud de la persona gestante y del producto.
Aunque el consultorio no cuenta con los recursos para
resolver de forma definitiva estas situaciones, si debe
garantizar la atencion inicial bésica y activar de inmediato
la referencia a un establecimiento con mayor capacidad
resolutiva. Para ello, el consultorio debe disponer de un
direct orio actualizado de unidades de atencion obstétrica
cercanas, que incluya direcciones y teléfonos de contacto,
con el fin de asegurar un traslado oportuno y coordinado.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso, con base en un anadlisis multidisciplinario y en la
legislacion aplicable vigente, para guiar la atencién de personas
gestantes con urgencia obstétrica .4

(2)EIl proceso incluye, al menos, los elementos a) a g) establecidos en
la guia.

(3)Se supervisa periddicamente la implementacion del proceso, y se

analizan los hallazgos para generar acciones de mejora.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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(4)La préctica clinica observada es consistente con el proceso
definido por el establecimiento.

(1)Se cuenta con un directorio actualizado de
B establecimientos de referencia en atencion obstétrica,
i disponible en caso de identificar una situacion de
- urgencia. 4

(A). Referencia de apoyo.

- Documento institucional que describe el proceso de atencidn
inmediata a personas gestantes con urgencia obstétrica.

- Protocolos de atencion, estabilizacion, referencia y seguimiento
en urgencias obstétricas.

- Registros de activacion del equipo de respuesta o de traslado.

- Listas de verificacion o formatos de revisibn de insumos y
medicamentos obstétricos criticos.

- Evidencia de capacitacion del personal en identificacion,
estabilizacién y referencia de urgencias obstétricas.

- Reportes de andlisis de casos de urgencias obstétricas
atendidas en el establecimiento.

-Actas de revision de cumplimiento del proceso y de
coordinacion con unidades de segundo o tercer nivel.

v. Estandar 22/31. Fomento a la lactancia materna en servicios de atencion

al embarazo, parto y puerperio.

1. Guia.
La lactancia materna es un derecho de nifias, nifios y madres, asi como
una estrategia clave de salud publica para mejorar la nutricion, prevenir
enfermedades y reducir la mortalidad infantil. Los beneficios de la
lactancia exclusiva durante los primeros sei s meses de vida y su
continuidad hasta los dos afios o0 mas son ampliamente respaldados
por evidencia cientifica nacional e internacional.
Los establecimientos que brinden servicios de atencion al embarazo,
parto y puerperio, y tiene como propdésito asegurar la promocion,
proteccion y apoyo efectivo a la lactancia materna mediante politicas,
procesos y acciones especificas, alineadas con la leg islacion aplicable
vigente y con base en el Acuerdo emitido porel CSG.
El establecimiento debe acreditar el cumplimiento de las siguientes
acciones:
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a) Contar con una politica institucional escrita sobre lactancia materna,
difundida sistematicamente entre todo el personal de atencién en
salud clinico y no clinico .

b) Capacitar a todo el personal de salud clinico y no clinico para
implementar dicha politica.

c) Informar a las mujeres embarazadas sobre los beneficios y practicas
adecuadas de la lactancia materna.

d) Favorecer el inicio de la lactancia durante la primera hora después
del parto.

e) Educar a las madres sobre técnicas adecuadas de amamantamiento
y cOmo mantener la lactancia en caso de separacion.

f) Evitar la administracion de alimentos o bebidas diferentes a la leche
materna a los recién nacidos, salvo indicacion médica.

g) Facilitar el alojamiento conjunto madre -hijo las 24 horas del dia.

h) Promover la lactancia a libre demanda del recién nacido.

i) Evitar el uso de biberones o0 chupones en recién nacidos
amamantados.

J) Facilitar el contacto de las madres con grupos de apoyo a la lactancia
materna .

Estas acciones deben incorporarse en la atencién clinica y

administrativa del establecimiento, y formar parte de sus procesos de

mejora continua, educacion al paciente y atencion centrada en la
persona.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento cuenta con una politica institucional sobre
lactancia materna difundida entre todo el personal clinico y no
clinico. 4

(2)El establecimiento ha implementado acciones definidas para dar
cumplimiento a lo establecido en los incisos a) al j) de la guia

(3)El cumplimiento de las acciones se supervisa periédicamente
mediante mecanismos definidos por el establecimiento con
participacion del personal responsable de los servicios de atencion
materna.

(4)Los resultados de la supervision son analizados por los equipos
responsables y utilizados para generar acciones de mejora
continua, orientadas a fortalecer las practicas de fomento,
proteccion y apoyo a la lactancia materna en el establecimiento.

(A). Referencia de apoyo.
- Politica institucional escrita sobre lactancia materna.
- Programas de capacitacion y listas de asistencia.
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- Material educativo entregado a embarazadas sobre lactancia.

- Registros clinicos de inicio de lactancia dentro de la primera
hora.

- Bitacoras clinicas o formatos de seguimiento de lactancia
exclusiva.

- Protocolo de alojamiento conjunto y cuidados madre  -hijo.

- Registros de canalizacién a grupos de apoyo.

- Plan de mejora de la calidad que incorpore el componente de
lactancia.

- Acuerdo por el que se establecen las acciones que deberan
cumplirse para acreditar el fomento a la lactancia materna en
los establecimientos de atencion médica que se sujeten al
procedimiento de Certificacion del Consejo de Salubridad
General, publicado en el D iario Oficial de la Federacion el 22 de
junio de 2012 .

w. Estandar 23/29. Proceso que guia la atencién para pacientes en situacién

terminal.

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel de atencion debe garantizar una

atencion digna, respetuosa y centrada en la persona a los pacientes en

situacion terminal que han decidido continuar con la atencion dentro

del establecimiento, en apego a los principios de derechos humanos,

autonomia, no discriminacién y proteccion de la dignidad humana

Dada la complejidad clinica, emocional y ética de estos casos, el

establecimiento debe definir un proceso que oriente al equipo

multidisciplinario sobre como brindar cuidados enfocados en el confort,

la comunicacion con el paciente y su familia

Este proceso debe ser definido con base en un analisis

multidisciplinario, considerando la legislacion aplicable vigente, el

contexto del establecimiento el proceso que guia la atencion de los

pacientes en situacion terminal.

Puede aplicarse tanto en pacientes con enfermedades terminales de

base, que han decidido no continuar con el tratamiento o para quienes

el equipo clinico ha determinado la necesidad de adecuar el esfuerzo

terapéutico.

El proceso debe contemplar, al menos:

a) La atencion adecuada y proporcional de los sintomas mas
frecuentes en pacientes en etapa terminal (dolor, fatiga, nausea,
ansiedad, entre otros).

ler Nivel de Atencidn 179



Consejo de Salubridad General

b) La comunicacién clara y compasiva con el paciente o cuidador
primario, incluyendo educacion sobre el prondstico, las decisiones
clinicas y el plan de atencion.

c) Laidentificacion de necesidades de apoyo para la familia o personas
gue cuidan del paciente.

d) El respeto a los valores, costumbres y creencias del paciente, que
deben ser integrados al plan de atencién.

El personal que participa en la atencion de estos pacientes debe estar

sensibilizado y, cuando sea posible, capacitado en los principios basicos

de atencion al final de la vida. Esto contribuye a reducir la variabilidad
en el trato, evita medidas despropor cionadas y permite brindar una
atencion humanizada, aun en contextos con recursos limitados.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso que guia la atencion de pacientes en situacion terminal

(2)El proceso incluye, al menos, los incisos a) a d) de esta guia. 4

(3)La atencion que se brinda a los pacientes terminales es coherente
con lo definido en el proceso institucional.

(4)Se documenta en el expediente clinico la toma de decisiones
compartida con el paciente o su familia en el contexto de atencién
terminal.

(5)El personal involucrado ha sido sensibilizado o capacitado
respecto a la atencién de pacientes en etapa terminal en el
contexto .

(6)Todo el personal cuenta con su constancia de capacitacion en
cuidados paliativos.

(A). Referencia de apoyo.

- Documento institucional que describe el proceso de atencién a
pacientes terminales en unidades de primer nivel de atencion.

- Registros de capacitacion o sensibilizacion del personal sobre
atencion al final de la vida.

- Notas clinicas o de evolucion que evidencien evaluacion de
sintomas, comunicacion con la familia, y adecuacion del
esfuerzo terapéutico.

- Formatos o evidencia de respeto a creencias, voluntades
anticipadas o planes de atencion centrados en valores.

- Referencias o enlaces con programas externos de cuidados
paliativos, si aplica.
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x. Estandar 24/29. Proceso que guia la atencién de los pacientes en situacion

de urgencia. i Indispensable i

1. Guia.

Aunque los establecimientos de primer nivel de atencion no estan

formalmente habilitados como servicios de urgencias. Sin embargo, por

la naturaleza clinica de los pacientes y el tipo de procedimientos que se

realizan, pueden presentarse situaciones critic as que requieran una

atencion inmediata, organizada y eficiente.

Una urgencia médica se define como toda condicién aguda que pone

en riesgo la vida, un 6rgano o una funcion, y que requiere atencion

inmediata. En el contexto de primer nivel de atencién, estas situaciones
pueden incluir: pérdida subita de conciencia, hipo tension grave,
reacciones anafilacticas a medicamentos o materiales, sangrados
activos, convulsiones, arritmias graves, entre otros.

Se ha observado que aquellos pacientes en situacién de urgencia que

reciben un abordaje sistematizado de manera temprana cuentan con

mayor probabilidad de sobrevida y menos riesgo a desarrollar secuelas
del evento, de ahi que se cuente con herramientas com 0 la evaluacion
inicial ABCDE (Airway, Breathing, Circulation, Disability, Exposure) la
cual es un enfoque sistematico para la evaluacion y el tratamiento
inmediatos de pacientes en situacién de urgencia.

Esta herramienta es aplicable a toda emergencia clinica. Los objetivos

del enfoque ABCDE son:

I. Proporcionar un tratamiento que salve vidas

ii. Dividir situaciones clinicas complejas en partes mas manejables

iii. Servir como algoritmo de evaluacion y tratamiento iniciales.

iv. Establecer una conciencia situacional comun entre todos los
proveedores de tratamiento

v. Ganar tiempo para establecer un diagndstico y tratamiento
definitivos.

El establecimiento debe definir un proceso para atender estas

situaciones, adaptado a su contexto, infraestructura y competencias

disponibles. Este proceso debe disefiarse mediante un analisis
multidisciplinario, con enfoque de sistema, e incluir, al menos, lo
siguiente:

a) ldentificacion de situaciones clinicas especificas que puedan
representar una urgencia dentro o fuera de las areas clinicas, como
paciente inconsciente en sala de espera, sangrado activo o paciente
con descompensaciéon hemodinamica subita.
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b) Adaptacion del enfoque de evaluacion inicial ABCDE (Airway,
Breathing, Circulation, Disability, Exposure) a las competencias del
personal y al entorno fisico del establecimiento.

c) Definicion de como se brindara o solicitara la atencion inicial en las
areas 0 cOmo se alertara y activara el equipo responsable.

d) Proceso para la obtencion de consentimiento informado, si aplica
(ej. procedimientos invasivos o referencia urgente).

e) ldentificacion de las competencias requeridas por el personal
responsable de la primera respuesta.

f) Insumos y equipos necesarios (ej. carro rojo, ambul, oxigeno,
desfibrilador), asi como su localizacion y accesibilidad inmediata.

g) Mecanismos definidos para movilizar al paciente dentro del
establecimiento cuando no se encuentra en un area clinica.

h) Protocolo de traslado a otro establecimiento cuando el
establecimiento no cuente con la capacidad para resolver la
urgencia, incluyendo directorio de hospitales receptores,
ambulancias o servicios de emergencia.

El objetivo de este estandar no es que todo el personal cuente con

habilidades avanzadas en urgencias, Sino que exista un proceso

institucional organizado que permita identificar y actuar
oportunamente, minimizando el riesgo y maximizando la supervivencia

y recuperacion funcional del paciente.

En el caso de los EPNI, aunque no estan formalmente
habilitados como servicios de urgencias, pueden
presentarse situaciones criticas que requieran atencion
inmediata. En este contexto, es fundamental que el
personal cuente con las competencias necesarias para
dar una respuesta in icial organizada y efectiva. Una de las
herramientas clave es la reanimacion cardiopulmonar
basica (RCP), la cual permite actuar de manera inmediata
en eventos que comprometen la vida, hasta que el
paciente sea trasladado a un estab lecimiento con mayor
capacidad resolutiva. El profesional titular debe asegurar
gue el personal esté capacitado en RCP basica y que dicha
capacitacibn se mantenga actualizada con una vigencia
menor a dos afios.

i. Requerimiento auditable.
(1)El establecimiento ha definido, a partir de un analisis
multidisciplinario con enfoque de sistema, un proceso
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documentado e implementado para la atencién de pacientes en
situacion de urgencia . 4

(2)El proceso incluye los incisos de | inciso a) al h) de la guia.

(3)La préactica observada es consistente con lo definido en el proceso
institucional.

(4)El personal involucrado en la primera respuesta ha sido capacitado
en el enfoque ABCDE y en los protocolos de actuacion del
establecimiento.

'_I (1)Se cuenta con evidencia de capacitacion documentada
en reanimacion cardiopulmonar béasica actualizada
| con vigencia menor a 2 afos. 4
b

(A). Referencia de apoyo.

- Documento institucional que define el proceso de atencion a
urgencias en el establecimiento.

- Capacitacion del personal clinico y de apoyo en el enfoque
ABCDE vy activacion de respuesta ante urgencias.

- Registro de simulacros o ejercicios de respuesta rapida en el
establecimiento.

- Inventario y bitacora de revisibn de insumos y equipo de
respuesta inmediata (carro rojo, DEA, oxigeno, sueros,
medicamentos).

- Directorio institucional de hospitales receptores, ambulancias o
servicios de emergencia disponibles.

- Registros clinicos o0 administrativos de eventos criticos
ocurridos y la aplicacion del protocolo.

- Consentimientos informados documentados cuando aplica.

y. Estandar 25/29 Proceso que guia la atencién para la reanimacién de

pacientes en paro cardiorrespiratorio. i Indispensable i

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel debe definir un proceso

documentado que guie la atencién de pacientes que presenten un
evento de paro -cardiorrespiratorio, garantizando una respuesta

inmediata, con personal competente y recursos disponibles.

El paro cardiorrespiratorio en el ambito clinico puede tener multiples

causas y presentarse en cualquier momento, por lo que la
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supervivencia y la recuperacién neurolégica del paciente dependen de
cuatro factores criticos:

i. Reconocimiento inmediato del evento

ii. Inicio oportuno del Soporte Vital Basico (SVB)

iii. Acceso al soporte vital avanzado .

iv. Atencion post -reanimacion adecuada .

El proceso debe ser definido a partir de un andlisis multidisciplinario,

adaptado a la capacidad resolutiva del establecimiento. Este proceso

debe incluir, al menos, lo siguiente:

a) ldentificacion de los equipos de reanimacion, disponibles durante
los horarios de atencion del establecimiento.

b) Logistica de activacion del codigo de emergencia, incluyendo el
personal clinico participante y su localizacion.

c) Proceso de atencion inmediata con soporte vital basico, al momento
de identificar el paciente con paro y ejecutable por el personal que
detecta el evento.

d) Proceso para trasladar al paciente a un establecimiento de mayor
nivel resolutivo.

e) Insumos, medicamentos y equipamiento necesarios para la
reanimacion, asi como la logistica para su disponibilidad inmediata
en todas las areas operativas.

El establecimiento debe asegurar que el personal asignado a la

atencion de estos eventos cuente con las competencias necesarias en

soporte vital basico, segun sus funciones y responsabilidades definidas

en el sistema de gestién del talento humano, conforme al tipo de

poblacién atendida y a los servicios prestados.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, mediante un analisis
multidisciplinario con enfoque de sistema, un proceso
documentado e implementado que guia la atencion de pacientes
en paro cardiorrespiratorio . 4

(2)El proceso incluye los incisos a) a | e) de la guia.

(3)La practica observada durante simulacros, eventos reales o
auditorias clinicas es consistente con el proceso definido.

(4)El personal clinico asignado ha sido capacitado y validado en
soporte vital basico conforme a su rol.

(5)El establecimiento cuenta con los insumos, equipamiento y
medicamentos necesarios para la reanimacién, disponibles y
verificados mediante bitacoras.

(6)El establecimiento ha realizado al menos un simulacro
documentado de reanimacion en los ultimos 12 meses.
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(A). Referencia de apoyo

- Proceso institucional documentado de reanimacion (guia
rapida, diagrama de flujo o politica interna).

- Registros de capacitacion del personal en SVB, con evidencias
de certificacion o entrenamiento interno.

- Bitacora de revision del carro rojo, DEA y medicamentos para
emergencias.

- Informe de simulacros o eventos reales, con cronograma,
resultados y planes de mejora.

- Lista de equipo y medicamentos de emergencia adaptados al
tipo de pacientes que atiende el establecimiento.

- Documentacion clinica de eventos criticos, con tiempos de
activacion, maniobras realizadas y seguimiento post -evento.

z. Estandar 26/29. Proceso que guia la atencion para el manejo de la anemia

en pacientes de primer nivel de atencion.

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel de atencion debe garantizar un

abordaje sistematico, oportuno y seguro de la anemia, especialmente

en grupos prioritarios como  niflos menores de 12 afios de edad,

personas gestantes, puérperas , adultos mayores, pacientes con

enfermedades crénicas 0 ameriten procedimiento quirdrgico y otros

pacientes con condiciones clinicas identificadas como de riesgo por el

establecimiento. La anemia en el embarazo estd asociada a

complicaciones perinatales, bajo peso al nacer, parto prema turo y

aumento en la morbilidad materna e infantil.

Dada su alta prevalencia, impacto clinico y posibilidad de intervencion

temprana en el primer nivel, el establecimiento debe definir un proceso

institucional que guie la atencion de pacientes con riesgo o diagnostico

de anemia, con base en un analisis mult idisciplinario, enfoque de

sistema, y alineado con la legislacibn aplicable vigente, las

recomendaciones nacionales e internacionales, y la mejor evidencia

clinica disponible.

El proceso debe estar formalmente documentado, ser conocido por el

personal involucrado, e incluir criterios de evaluacion, seguimiento,

intervencion y continuidad, con mecanismos claros de comunicacion

entre los miembros del equipo de salud y con los nive les de atencion

subsecuentes.

El proceso debe contemplar, al menos, los siguientes elementos:

a) Evaluacion sistematica y periddica del estado hematologico de la
persona (por ejemplo, determinacion de hemoglobina y hematocrito
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en el embarazo, ferritina y cinética de hierro y otras deficiencias
nutricionales, y frotis de sangre periférica segun la normativa
aplicable y las guias nacionales).

b) Identificacion oportuna de la causa contribuyentes a la anemia,
como deficiencias nutricionales (hierro, acido folico, vitamina B12),
infecciones cronicas, pérdidas sanguineas o condiciones de riesgo
identificadas por el establecimiento.

c) Definicion de umbrales para intervencion terapéutica, incluyendo
suplementacion oral con hierro, ajuste alimenticio, medidas de
educacion para la salud, y referencia oportuna al segundo nivel en
casos que lo ameriten.

d) Criterios para la derivacion a servicios de mayor capacidad
resolutiva, con base en signos de alarma, falta de respuesta al
tratamiento o sospecha de etiologia no comun.

e) Registro clinico completo y oportuno de los hallazgos, decisiones
clinicas y acciones realizadas en relacion con la anemia, conforme al
expediente clinico institucional.

f) Educacién a la persona usuaria y su cuidador primario, con enfoque
en la comprension del tratamiento, adherencia, signos de alerta y
prevenciéon de la anemia, utilizando materiales cultural y
lingUisticamente adecuados.

g) Evaluacion de resultados del tratamiento implementado, incluyendo
revision de parametros hematoldgicos y evolucion clinica, conforme
a la periodicidad definida en el protocolo institucional.

El establecimiento debe asegurar la capacitacion del personal clinico

responsable del abordaje de la anemia en el primer nivel de atencién, y

contar con herramientas validadas para el seguimiento y toma de

decisiones. El proceso debe ser supervisado periéd icamente y los
hallazgos deben utilizarse para generar acciones de mejora.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso que guia la atencion de la anemia en pacientes del primer
nivel de atencién, enfocado en nifios menores de 12 afios de edad,
gestantes, puérperas, adultos mayores, pacientes con
enfermedades cronicas 0 que ameritan pr ocedimiento quirdrgico
y otros grupos de riesgo identificados. 4

(2)El proceso contempla lo definido del inciso a) al g) de la guia.

(3)Se supervisa peridodicamente la implementacion del proceso, y se
analizan los hallazgos para generar acciones de mejora.

(4)El personal clinico ha recibido capacitacion documentada en el

protocolo de atencion de la anemia en el primer nivel de atencion.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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(A). Referencia de apoyo.

- Protocolo institucional para el abordaje de la anemia en el
primer nivel de atencion.

- Expediente clinico con evidencia de evaluacion hematoldgica,
intervencidn y seguimiento.

- Formatos o bitacoras de referencia a segundo nivel por anemia
no controlada.

- Material educativo dirigido a pacientes y cuidadores.

- Evidencia de capacitacion al personal clinico: lista de asistencia,
constancias o registros de sesiones de actualizacion.

- Indicadores institucionales de control de anemia (porcentaje de
gestantes con suplementacion, prevalencia de anemia en
primer trimestre, porcentaje de anemia en pacientes con
intervencidn quirdrgica programada, porcentaje de anemia en
pacientes con enfermedades cronicas, insuficiencia cardiaca,
insuficiencia renal crénica, etc.).

aa. Estandar 27/29. Estructura y funcionamiento de los servicios de

telemedicina.

1. Guia.
El establecimiento que ofrece Atencion Médica a Distancia (AMD) debe
contar con una organizacion y gestion de procesos claramente
definidos que garanticen una atencion efectiva, segura y centrada en el
paciente. La AMD representa una herramienta estratégic a para
mantener la continuidad del cuidado, ampliar la cobertura, reducir
riesgos asociados a desplazamientos innecesarios y mejorar la
oportunidad de atencién especializada. Su implementacion permite
mantener la vinculacion clinica entre profesionales, un idades de
atencion y pacientes, particularmente en escenarios donde el acceso
presencial inmediato resulta limitado o riesgoso.
La implementacion de la AMD debe realizarse con un enfoque de
sistema, con participacion multidisciplinaria, bajo la conduccion del
gobierno del establecimiento. La organizacion debe contar con una
estructura organizativa responsable de la planeacion, oper  acion,
monitoreo y mejora continua de los servicios de AMD. Una estructura
organizativa clara permite definir responsabilidades, flujos de trabajo y
canales de comunicacion entre los diferentes actores que intervienen
en el proceso. Asimismo, cuenta con un directorio institucional
actualizado que identifique a los establecimientos participantes y a sus
responsables operativos. Esta informacion permite asegurar la
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trazabilidad, la responsabilidad clinica y administrativa, y la adecuada
articulacion del servicio.
Se debe contar con procesos documentados y vigentes que regulen la
operacion del servicio, incluyendo:
a) Catalogo de servicios ofertados por AMD
b) Criterios de inclusidn y exclusion clinica para la atencion remota
c) Protocolos clinicos y rutas de atencion
d) Procesos de referencia y contrarreferencia
e) Esquemas de seguimiento post consulta.
f) Estrategias para identificar y mitigar el impacto de la brecha digital
en la poblacion, y criterios clinicos para determinar cuando la
atencion a distancia no es apropiada debido a barreras tecnoldgicas
o de alfabetizacion digital del paciente.
El personal involucrado debe tener claramente definidas sus funciones
y responsabilidades, desde la programacion de citas, atencion médica
virtual, registro clinico, seguimiento posterior. Asimismo, la AMD debe
apoyarse en plataformas tecnologicas que garanticen la
interoperabilidad con el ECE del establecimiento . Dichas plataformas
deben cumplir con protocolos de ciberseguridad robustos (cifrado de
extremo a extremo) para asegurar confidencialidad, integridad,
disponibilidad, acceso oportuno de la informac i6n del paciente y
favorezcan la comunicacion eficiente entre el personal.
Para reducir los riesgos asociados, deben establecerse controles de
seguridad de la informacién y contar con instrumentos legales, como
consentimientos informados y registros clinicos electronicos, que
respalden la validez técnica, juridica y ética del act o médico remoto.

i. Requerimiento auditable.

(1) El establecimiento ha definido e implementado una unidad o
figura responsable de coordinar los servicios de  AMD.

(2) Se cuenta con procesos documentados, implementados vy
conocidos por el personal que regulan la operacion de la AMD,
incluyendo lo mencionado en los incisos a) a | e) de la guia. 4

(3) Se cuenta con un directorio actualizado de los establecimientos de
atencion meédica involucrados y del personal responsable del
servicio de AMD.

(4) Existe un catalogo de servicios ofertados a través de AMD.

(5) Se ha definido de manera clara la distribucion de
responsabilidades y funciones del personal involucrado en el
proceso de AMD, asignadas en el sistema de gestion del talento
humano.
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(6) Se han implementado controles de seguridad de la informacion,
conforme a la legislacion aplicable vigente.

(7) EI proceso de AMD es monitoreado peridodicamente, y los
hallazgos derivados son analizados para implementar acciones de
mejora.

(8) Se cuenta con un proceso para la prescripcion de medicamentos a
distancia que cumple con la legislacion aplicable vigente,
garantizando la identidad del prescriptor y la seguridad e
integridad de la receta electronica.

(A). Referencia de apoyo.

- Manual de operacion o lineamientos institucionales para la
AMD.

- Nombramiento formal del responsable de AMD.

- Bitacora o sistema de registro de atenciones por AMD, con
datos epidemiolégicos, de morbimortalidad, administrativos,
entre otros.

- Consentimiento informado para atencion médica a distancia

- Directorio de EAM patrticipantes y responsables.

- Documentos de interconsulta (solicitudes y respuestas).

- Politicas institucionales y/o procesos sobre privacidad y
confidencialidad de datos personales.

bb.Estandar 28/29. Proceso que guia la atencidon dental segura.

1. Guia.
La atencion odontoldgica en primer nivel de atencion implica riesgos
especificos que deben gestionarse de forma sistematica para proteger
la seguridad del paciente y garantizar la calidad del servicio. Entre estos
riesgos se encuentran las infecciones asoc iadas a la atencion, errores
en la identificacion del paciente o en el sitio del procedimiento,
reacciones adversas a anestésicos y fallas en la documentacion clinica.
El establecimiento debe contar con un proceso institucional para
asegurar la atencion dental segura, alineado con la legislacion aplicable
vigente, AESP y las mejores practicas en bioseguridad y control de
infecciones.
El proceso debe contemplar la prevencién, diagnéstico oportuno y
control de enfermedades bucales, asi como la seguridad durante los
procedimientos odontoldgicos y la educaciéon del paciente en higiene
bucal. El proceso debe considerar al menos:
a) Mantener un expediente clinico dental completo, que incluya

historia clinica, odontograma, periodontograma, diagnadstico,
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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procedimientos realizados, medicamentos aplicados y
consentimiento informado correspondiente.

b) Integrar en el sistema parala prevenciony control de infecciones los
aspectos especificos de la atencion dental, como esterilizacion y
desinfeccién de instrumental y equipo, asepsia de aspiradores de
saliva y control de calidad del agua utilizada.

c) Asegurar la identificacion correcta del paciente antes de cualquier
procedimiento odontoldgico, aplicando la AESP 1y, cuando
corresponda, utilizar el odontograma para el marcaje del sitio del
procedimiento.

d) Contar con personal clinico debidamente calificado y con
competencias validadas para las funciones asignadas, conforme al
sistema de gestion del talento humano.

e) Cumplir con las medidas de bioseguridad y seguridad radiolégica
aplicables a los equipos e intensidad utilizados, incluyendo la
proteccion del personal y de los pacientes.

f) Implementar medidas de  seguridad especificas para
procedimientos dentales (uso y manejo seguro de anestésicos,
protocolos de prevencion de infecciones cruzadas, control de
insumos estériles).

g) Educar al paciente y su cuidador primario en higiene bucal,
autoexamen bucal, alimentacion saludable y factores de riesgo
como consumo de tabaco y alcohol, adaptando la informacion a las
necesidades y contexto del paciente.

El proceso debe ser supervisado periodicamente con participacion del

personal involucrado, y los hallazgos derivados de la supervisién deben

documentarse y usarse para la mejora continua de la atencién dental
segura en el establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para la atencion dental segura, que incluye al menos los
elementos a) a g) de la guia. 4

(2)Se cuenta con evidencia documentada de esterilizacion y
desinfeccién de instrumental y equipo, asepsia de aspiradores de
saliva y control de calidad del agua.

(3)El expediente clinico dental de cada paciente incluye historia
clinica, odontograma, periodontograma Yy consentimiento
informado cuando corresponde.

(4)El personal clinico que realiza procedimientos odontolégicos
cuenta con competencias validadas y registradas conforme al
sistema de gestion del talento humano.
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(5)Se cumple con las medidas de seguridad radiol6gica y
bioseguridad establecidas por la legislacion aplicable vigente.

(6)Se documenta la educacion brindada a los pacientes sobre higiene
bucal, autoexamen y factores de riesgo.

(7)El establecimiento ha definido una dinamica de supervision
periodica para verificar el cumplimiento del proceso y utiliza los
hallazgos para implementar acciones de mejora.

(A). Referencia de apoyo.

- Manual de operacion o lineamientos institucionales.

- Nombramien to formal del responsable

- Bithcora o sistema de registro de atenciones , con datos
epidemioldgicos, de morbimortalidad, administrativos, entre
otros.

- Expediente clinico, historia clinica , odontograma,
periodontograma , consentimiento informado

- Bitacoras de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos.

- Bitdcoras de limpieza y desinfeccion.

cc. Estandar 29/29. Proceso que guia la atencién segura en oftalmologia.

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel , los procedimientos oftalmoldgicos,

tanto diagnosticos como terapéuticos, implican riesgos clinicos

particulares que deben ser gestionados de forma sistematica y segura.

Entre los errores mas frecuentes en esta especialidad se encuentran la

identificacion in correcta del paciente o del ojo a intervenir (lateralidad),

reacciones adversas a medicamentos oftdlmicos, infecciones

postoperatorias, fallas en el seguimiento clinico o diagndéstico, y

complicaciones por aplicacién incorrecta de anestésicos o técnicas

inadecuadas.

El establecimiento debe contar con un proceso institucional para

garantizar la atencion oftalmoldgica segura, adaptado a su capacidad

resolutiva, al tipo de pacientes atendidos y a la complejidad de los
procedimientos realizados. El proceso debe incluir al menos:

a) La definicion de los servicios y procedimientos oftalmolégicos
disponibles en el establecimiento, con base en un analisis de riesgos
clinicos y capacidades técnicas.

b) La planificacion individualizada de la atencion oftalmolégica,
considerando factores de riesgo clinico y caracteristicas de
poblaciones especiales (por ejemplo, trauma ocular, pacientes
pediatricos).

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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c) La documentacion clinica necesaria para asegurar la continuidad de
la atencidén y una comunicacion efectiva dentro del equipo de salud.

d) La obtencién del consentimiento informado para procedimientos de
riesgo o investigacion, conforme a la legislaciéon aplicable vigente.

e) Las competencias requeridas por el personal clinico autorizado para
realizar procedimientos oftalmolégicos, definidas conforme al
sistema de gestidn del talento humano.

f) Ladisponibilidad, control y etiquetado de medicamentos e insumos
oftdlmicos, incluyendo los multidosis, con registro de fecha de
apertura, caducidad y uso controlado.

g) EI cumplimiento de medidas especificas de bioseguridad y
antisepsia para procedimientos oftalmologicos, como el uso de
antisépticos adecuados para mucosa ocular, instrumental estéril, y
protocolos seguros para la administraciéon de medicamentos.

h) La delimitacion de los contextos clinicos en los que se ofrece
atencion oftalmoldgica, y los mecanismos de referencia definidos
cuando se rebase la capacidad del establecimiento.

Este proceso debe ser supervisado periddicamente con participacion

del personal clinico involucrado. Los hallazgos derivados de dicha

supervision deben utilizarse para generar acciones de mejora

i. Requerimiento auditable.

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado
un proceso para la atencion segura en oftalmologia. 4

(2) Elcontempla lo definido en los incisos a) al h) de la guia

(3) Uso de etiquetas claras en todos los farmacos oftalmicos
multidosis, (fecha de apertura y caducidad).

(4) La atencién con oftalmoldgica se documenta en el expediente
clinico del paciente.

(5) El establecimiento ha definido una dindmica de supervisién
periddica con participacion multidisciplinaria para verificar la
correcta implementacion del proceso.

(6) Los hallazgos derivados de la supervision se documentan y
generan acciones de mejora

(A). Referencia de apoyo.
- Proceso institucional documentado para la practica de la
oftalmologia.
- Protocolos clinicos que incluyan criterios de indicacion,
monitoreo y contraindicacion.
- Registros de consentimiento informado aplicables
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Liderazgo y

- Listado de servicios y procedimientos oftdlmicos autorizados en Gobernanza

el establecimiento. o

- Etiguetado de medicamentos oftalmicos y bitacoras de control. o
- Bitacoras de supervision y evidencia de acciones de mejora Administracién

. de la
implementadas. Informacion

A-9

B-6

2 C4

B. GESTION DE RECURSOS D-6

Planificacion y
Gestion de
Recursos

a. Estandar 1/32. Disponibilidad de recursos para el desarrollo e A29

B-32

implementacion de los procesos clinicos y de gestion de los sistemas. -

T Indispensable i Atencion
Clinicay de
, Apoyo
1. Guia. AL7
.. . . ., B-7
El establecimiento de primer nivel de atencion  debe contar con los c1
recursos necesarios para desarrollar e implementar de forma efectiva -
los procesos clinicos y de gestién de los sistemas del MOCEBPASS M;fra
garantizando la calidad y seguridad del paciente. EI  cuerpo de gobierno Continua y

Sistema de

y/o alta direccién vy liderazgo del establecimiento son responsables de Salud
planear, proveer, supervisar y gestionar los recursos humanos, o
materiales, tecnoldgicos, financieros, entre otros, que permitan operar
adecuadamente los procesos y barreras de seguridad en cada sistema.
Esta asignacion de recursos debe contemplar al menos los siguientes
elementos:

a) Personal competente, capacitado y con funciones claramente

definidas, que pueda llevar a cabo los procesos de cada sistema (por
ejemplo: farmacovigilancia, control de infecciones, mantenimiento,
capacitacion, gestion de talento, etc.).
La limitacion de personal no debe ser un impedimento para una
gestion efectiva, ya que el establecimiento puede estructurar
estrategias de planeacion, presupuestacion y ejercicio eficiente de
recursos que aseguren la continuidad operativa.

b) Insumos especificos requeridos por los procesos (por ejemplo:
insumos para higiene de manos, seguridad eléctrica,
medicamentos, materiales de sefalizacién, materiales educativos,
equipos de capacitacion, entre otros).

c) Infraestructura y equipamiento funcional, incluyendo espacios
adecuados, sefalizacion de seguridad, tecnologia médica y
condiciones ambientales seguras.

d) Sistemas de informacién y andlisis de datos, que permitan
recolectar, analizar y presentar resultados de los procesos clinicos y
de gestion. El manejo de la informacion debe integrarse al sistema
institucional de mejora continua, permitiendo tomar decision es
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basadas en riesgo, sustentar planes de accién y evaluar los
resultados alcanzados.

e) Capacitacion continua y metodologias de evaluacion del
desemperfio, alineadas a las necesidades del establecimiento y los
hallazgos derivados de la supervision o analisis de eventos. Estos
procesos se pueden ofrecer de forma general o adaptarse por grupo
de personal segun las competencias, funciones o el turno para
minimizar el impacto en la atencion del paciente.

f) Gestidon presupuestal que permita documentar, justificar y asignar
recursos financieros, asegurando su alineaciébn con objetivos
institucionales.

Estos recursos deben estar disponibles en todos los turnos operativos,

adaptados a la estructura y capacidad instalada del establecimiento. La

evidencia de su disponibilidad debe evaluarse peridodicamente y

alinearse con el sistema de mejora de la calidad y seguridad del

establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido e implementado una estrategia
para la asignacion de recursos necesarios en todos los sistemas
del modelo (medicacién, control de infecciones, gestion de
instalaciones y gestion del talento humano).

(2)Se cuenta con personal competente, con funciones definidas, y
suficiente cobertura en todos los turnos operativos para operar los
procesos y barreras de seguridad en cada sistema.

(3)El establecimiento proporciona los insumos, materiales y
herramientas necesarios para la operacién segura de los procesos
clinicos y de gestion.

(4)Se dispone de infraestructura y equipamiento funcional que
respalda el desarrollo de los sistemas del modelo, acorde a la
capacidad instalada del establecimiento.

(5)EI establecimiento cuenta con sistemas de informacion o medios
documentales para recolectar, analizar y utilizar los datos
derivados de los procesos, que respalde los sistemas del modelo.

(6)EI establecimiento proporciona tiempo suficiente para que todo el
personal participe en los procesos relacionados con la
capacitacion de los procesos clinicos y de gestion.

(7)El cuerpo de gobierno y/o la alta direccion y los lideres del
establecimiento  gestionan recursos presupuestales para
sustentar las necesidades operativas y de mejora continua de cada
sistema.
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(8)La asignacion de recursos se documenta, supervisa y revisa
periodicamente para asegurar su alineacion con los objetivos de
los sistemas del modelo.

(A). Referencia de apoyo.

- Documento institucional que describe la estrategia de
planeacién y asignacion de recursos humanos, materiales,
tecnologicos y financieros para el funcionamiento de los
sistemas del modelo (manual, plan operativo anual, politica
interna, etc.).

- Inventario actualizado de insumos y materiales necesarios para
la operacion segura del sistema de medicacion, control de
infecciones, infraestructura y capacitacion (fichas técnicas, listas
de chequeo, bitacoras de abastecimiento).

- Evidencia del uso de sistemas de informacion o registros
estructurados para recopilar y analizar datos de los procesos.

- Presupuesto anual o plan financiero, que documente la
asignacion de recursos especificos para el cumplimiento de las
acciones previstas en los sistemas del modelo (presupuesto
aprobado, solicitudes justificadas, informes financieros con
desglose por rubros de operacién y calidad).

- Minutas o informes de reuniones de revision de recursos, donde
se analicen necesidades, asighaciones y seguimiento de
recursos criticos para la operacion (comités, juntas directivas,
reuniones de seguridad y calidad, actas con acuerdos).

b. Estandar 2/32. Definicidon de funciones y responsabilidades del personal.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencién debe contar con
funciones y responsabilidades definidas, documentadas y actualizadas
para todo el personal que participa en los procesos del establecimiento.
Esta definicion constituye el punto de partida para todos los procesos
gue conforman el sistema de gestion del talento humano, incluyendo la
seleccidn, capacitacion, supervision y evaluacion del desempefio.
Cada persona que labora en el establecimiento ya sea en funciones
clinicas, administrativas, técnicas, operativas o de apoyo, debe contar
con una definicién clara de las actividades que le han sido asignadas o
autorizadas, alineada a su perfil profesional y al area en la que se
desempeiia. En el caso del personal clinico, esta definicion debe incluir
o describir de forma explicita las actividades de atencion clinica
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autorizadas, conforme a su formacién, funciones asignadas vy

normativas aplicables.

La definicion de funciones debe revisarse y actualizarse de forma

periodica, especialmente cuando se integran nuevos servicios, se

redisefian procesos o se modifican estructuras operativas.

Asimismo, el establecimiento debe contemplar definiciones especificas

de funciones en casos especiales, como los siguientes:

a) Personas que desempefan funciones mixtas (clinicas y de gestion).

b) Personas que prestan servicios temporales en el establecimiento.

c) Personas en programas educativos y bajo supervision (por ejemplo,
médicos internos, residentes, enfermeras pasantes, ingenieros
biomédicos en formacion).

d) Personas que prestan servicios como voluntarios.

e) Personas que trabajan mediante esquemas subrogados y cuyas
actividades impactan procesos clinicos o administrativos del
establecimiento.

Cuando se utilicen definiciones de puestc
o Emédicog¢, es necesario especificar | as
asignaci 6n. Por e]j e ogndulmrio ¢ e niZfnmeérdmecroa gdeen e r
en unidad ambul atori a¢g, o EFenfermera de

Esta precisién es fundamental para garantizar una operacion clara,
segura y alineada a los principios de calidad en la atencion.

La definicion de funciones debe estar disponible para el personal y
formar parte del expediente institucional o sistema de gestidon
correspondiente. Esta informacion debe utilizarse como base para los
procesos de induccion, supervision, capacitacion continu  a, auditoria y
evaluacion del desempefio.

En el caso de los EPNI, el profesional titular debe asegurar
gque exista claridad sobre las funciones vy
responsabilidades del personal que labora en el
establecimiento. Para ello, se debe contar con un perfil 0
descripcion de puesto que defina las actividades que
puede realizar el personal, asi como los procedimientos
clinicos y administrativos que corresponden al ambito del
consultorio.

i. Requerimiento auditable.
(1) Todo el personal clinico del establecimiento cuenta con una
definicion de funciones documentada. 4
(2)Todo el personal no clinico del establecimiento cuenta con una
definicion de funciones documentada. 4
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(3)El establecimiento ha definido funciones especificas para los
siguientes casos especiales:
(3.1)Personal que desempeiia funciones tanto clinicas como de
gestion.
(3.2)Personal que presta servicios de manera temporal.
(3.3)Personas en programas educativos y bajo supervision (por
ejemplo: médicos internos, residentes, pasantes, estudiantes
en formacion).
(3.4)Personas que prestan servicios como voluntarios.
(3.5)Personal que presta servicios subrogados dentro del
establecimiento.
(3.6)Las funciones se encuentran actualizadas.
(4)Las funciones son revisadas y actualizadas cuando se integran o
redisefian  servicios, procesos o0 actividades dentro del
establecimiento.

(1) Se cuenta con un perfil o descripcion de puesto  de
cada profesional de salud , asi como con Ilos
procedimientos que se pueden realizar en el
consultorio. 4

(A). Referencia de apoyo.

- Documentos institucionales con la definicion de funciones del
personal clinico, no clinico y de apoyo, organizados por puesto
y area de asignacion.

- Formatos o fichas de funciones firmadas por el personal,
integradas en su expediente o sistema de gestion del talento
humano.

- Listado de personal con indicacion del tipo de relacion (planta,
temporal, subrogado, voluntariado, en formacion), y la
definicién de funciones correspondiente.

- Documentacion especifica de funciones para casos especiales,
como:
fPersonal mixto (clinico/gestion)
fVoluntarios .

{Pasantes o residentes .
fServicios subrogados .

- Definiciones diferenciadas para personal con puestos
genéricos, con funciones asignadas segun area (por ejemplo:
Fmédico general en atenci 6n ambul ator
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- Registros o reportes de revision y actualizacion de funciones
(con fechas, responsables y cambios aplicados), como parte de
la gestion del cambio o redisefio de procesos.

- Evidencia de que las funciones se usan como base para la
induccion, evaluacion del desempefio y procesos de mejora del
talento humano.

c. Estandar 3/32. Otorgamiento de privilegios clinicos. | Indispensable 1

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel debe implementar un proceso formal

para el otorgamiento de privilegios clinicos, que defina de manera clara

y documentada qué servicios estan autorizados para ser prestados por

cada profesional que ejerce dentro del establecimiento,

particularmente cuando dicho personal no depende directamente de la
estructura laboral del establecimiento.

Este proceso aplica, por ejemplo, a médicos externos que ingresan y

atienden pacientes propios, enfermeras instrumentistas que colaboran

con equipos quirdrgicos, nutriblogos que forman parte de equipos
interdisciplinarios, o cualquier otro profesional clin  ico que brinde
atencion directa en el establecimiento sin formar parte de la plantilla
interna.

El proceso de otorgamiento de privilegios clinicos  debe ser conducido

por una instancia definida por el establecimiento y validada por el

cuerpo de gobierno y/o alta direccion del mismo. El proceso incluye, al
menos, los siguientes procesos:

a) ldentificacion del personal clinico que ejerce de forma
independiente dentro del establecimiento.

b) Definicion de los servicios clinicos especificos que puede prestar ese
personal, de acuerdo con el contexto, servicios autorizados y
necesidades del establecimiento.

c) Solicitud formal del profesional sobre los servicios que desea brindar
en el establecimiento.

d) Verificacién de la fuente original de las competencias, habilitaciones,
certificaciones o adiestramientos, mediante documentos oficiales o
mecanismos establecidos.

e) Andlisis de la informacion recopilada, incluyendo formacion
académica, certificaciones vigentes, adiestramientos técnicos,
experiencia profesional y, cuando aplique, resultados de evaluacion
de desempefio.
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f) Autorizacidn de los privilegios clinicos, detallando con precision las
actividades o procedimientos que puede llevar a cabo el profesional
dentro del establecimiento.

g) Comunicacion formal al profesional sobre los privilegios otorgados,
asi como las condiciones para su evaluacidon, renovacion o
modificacion.

h) Proceso de orientacion e induccion institucional para el personal con
privilegios clinicos que no depende directamente de la estructura
laboral del establecimiento.

Los privilegios clinicos deben ser revisados y ratificados al menos cada

tres afos, o antes si existen resultados de desempeiio que lo ameriten,

si el profesional adquiere nuevas competencias, o si el establecimiento
incorpora nuevos servicios. El estableci miento puede definir una
periodicidad mas estricta si asi lo considera necesario.

Asimismo, el establecimiento debe prever u na variante de proceso de

otorgamiento de privilegios temporales o de emergencia, aplicable a

situaciones criticas, urgencias institucionales o emergencias médicas

en las que se requiera la participacion de profesionales externos
calificados, siguiendo una autorizacion i nmediata bajo supervision del
cuerpo de gobierno y/o alta direccion

Este proceso es fundamental para garantizar que toda persona que

brinde atencion clinica en el establecimiento lo haga dentro de un

marco regulado, validado y seguro, en beneficio de los pacientes y del
equipo institucional.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento identifica al personal clinico que ejerce de
manera independiente dentro del establecimiento.

(2)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para el otorgamiento de privilegios, que incluye al menos
los procesos descritos en los incisos a) a g) de la guia. 4

(3)El proceso de otorgamiento de privilegios esta implementado y se
aplica formalmente a cada profesional que ejerce de forma
independiente.

(4)Los profesionales que ejercen de forma independiente solo
fungen el rol y actividades que les han sido autorizados mediante
el proceso de otorgamiento de privilegios.

(5)El otorgamiento de privilegios se actualiza al menos cada tres
afos, o antes si lo requieren los resultados de desempefio,
incorporacion de nuevos servicios, o adquisicibn de nuevas
competencias por parte del profesional.
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(A). Referencia de apoyo.

- Listado del personal clinico que ejerce de manera
independiente dentro del establecimiento (no forma parte de la
plantilla, pero presta atencion directa a pacientes).

- Documento institucional del proceso de otorgamiento de
privilegios, incluyendo:

q Requisitos

q Responsabl es

qgq Etapas del proceso

q Frecuencia de actualizaci 6n

qg Mecani smo de comunicaci on al profes

- Solicitudes formales de privilegios clinicos realizadas por
profesionales independientes, firmadas y fechadas.
- Documentacion que respalda la verificacion de competencias,

como:
q Titul os
q Cédul as profesionales

q Certificaciones vigentes (por ej em
cursos de adiestramiento técnico)
q Constancias de experiencia o traye
- Actas o formatos de autorizacion de privilegios clinicos, con:
q Servicios autorizados
q Firma del profesional
q Firma del responsabl e institucional
q Fecha de autorizacion y vigenci a
- Registros de actualizacidon de privilegios clinicos, cada tres afios
0 antes cuando corresponda.
- Registros de evaluacion de desempefio clinico, utilizados como
criterio para la renovacion o modificacién de privilegios (cuando
apliquen).
- Evidencia de que los servicios prestados por el profesional
coinciden con los privilegios autorizados (por ejemplo,
comparativos entre notas clinicas y privilegios otorgados).

d. Estandar 4/32. Reclutamiento y seleccién de personal.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencion debe contar con
procesos definidos, documentados y sistematicos para el reclutamiento
y seleccion del personal, clinico y no clinico, que participara en los
procesos del establecimiento. Estos procesos forman parte del sistema
de gestién del talento humano y deben estar alineados con las
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necesidades operativas, el contexto de cada area y la legislacion
aplicable vigente.

Los procesos deben considerar criterios diferenciados segun el tipo de
puesto o servicio. Por ejemplo, el proceso de reclutamiento y seleccion
para personal no clinico puede diferir del aplicado a médicos
especialistas o personal de enfermeria. Alternativa mente, el
establecimiento puede adoptar un proceso estandarizado de
reclutamiento para todo el personal, pero con mecanismos
diferenciados de seleccion segun el perfil del puesto.

La seleccion del personal debe realizarse con base en una evaluacion
inicial de competencias, aplicada en el momento en que la persona
inicia sus responsabilidades laborales. Esta evaluacion permite
establecer un punto de partida para su desarrollo dentro del sistemay
debe ser realizada por el area o servicio al que fue asignado el
trabajador.

El disefio, implementacion y supervision de estos procesos es
responsabilidad de las instancias definidas dentro del sistema de
gestion del talento humano, bajo un enfoque de sistema, garantizando
coherencia entre las fases de atraccion, incorporacion, eval uacion y
desarrollo del personal.

Los procesos deben aplicarse de forma transversal, homogénea y
sistemética en todas las éareas del establecimiento, y contar con
evidencia documental que respalde su aplicacién y mejora continua.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso formal para el reclutamiento del personal. 4

(2)El establecimiento ha definido un proceso para la seleccion del
personal, que incluye la aplicacion de una evaluacion inicial de
competencias.

(3)Se realiza una evaluaciéon inicial de competencias a todo el
personal de nuevo ingreso, al momento de iniciar sus
responsabilidades laborales.

(4)La evaluacion inicial de competencias es realizada por el area o
servicio al cual ha sido asignado el trabajador.

(5)Los procesos de reclutamiento y seleccién estan implementados
de manera sistematica en todo el establecimiento.

(6)Ambos procesos son supervisados bajo un enfoque de sistema,
como parte del sistema de gestion del talento humano.
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(A). Referencia de apoyo.

- Documento institucional que describe el proceso de
reclutamiento, incluyendo fuentes de captacion, responsables,
criterios de busqueda y perfil del puesto.

- Documento oficial del proceso de seleccion de personal, que
integre la aplicacion de una evaluacion inicial de competencias
técnicas, clinicas o administrativas segun el perfil del puesto.

- Formatos de evaluacion inicial de competencias, utilizados para
valorar a personal de nuevo ingreso, adaptados a cada tipo de
funcion (clinico, no clinico, técnico, operativo).

- Registros de evaluaciones aplicadas, firmadas por el evaluador
del &rea correspondiente y fechadas al inicio del periodo
laboral.

- Evidencia de que el area o servicio receptor participa en la
evaluacion inicial, como listas de cotejo, informes o actas
internas.

- Listados del personal contratado recientemente, con
vinculacibn a los formatos de evaluacion de ingreso
correspondientes.

- Indicadores de cumplimiento del proceso de reclutamiento y
seleccion, cuando estén definidos.

- Evidencia de supervision de ambos procesos, por parte del area
responsable del sistema de gestion del talento humano (actas,
auditorias internas, informes de seguimiento).

e. Estandar 5/32. Definicion e implementacion del plan para la asignacion y

reasignacion del personal.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel debe contar con un plan definido,
documentado y operativo para la asignacion del personal clinico y no
clinico, con el objetivo de garantizar la suficiencia, pertinencia y
continuidad de los servicios ofrecidos, conforme a las necesidades del
paciente y la operacién del establecimiento. Este plan forma parte del
sistema de gestion del talento humano y debe estar alineado con las
competencias del personal, la demanda del servicio, la seguridad de los
procesos y la calidad en la atencion.
El plan debe elaborarse de forma multidisciplinaria, con participacion
de los responsables operativos, y debe contemplar la planeacion de los
siguientes procesos:
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a) Asignacion del personal clinico y no clinico en funcion de las
competencias requeridas, el nimero de pacientes, la carga de
trabajo y la complejidad del servicio.

b) Reasignaciéon del personal clinico entre areas o turnos, ante
variaciones en la demanda, ausencias, emergencias u otros cambios
operativos, respetando los criterios de idoneidad y seguridad clinica.

c) Consideracion de solicitudes de reasignacion por motivos de valores
0 creencias personales, especialmente en casos donde estas puedan
interferir con la atencion o el entorno laboral.

d) Traspaso temporal de funciones entre profesionales clinicos, por
ejemplo, cuando una funciébn asignada habitualmente a una
categoria (como enfermera general de consulta externa o enfermera
del servicio de imagenologia ) es asumida por otro profesional clinico
(como un médico general o residente), en situaciones justificadas y
conforme al marco normativo aplicable.

La asignacion y reasignacion de personal debe ser monitoreada de

forma permanente y el plan actualizado segun sea necesario. Cuando

existan modificaciones relevantes en un area o servicio, debe existir un
mecanismo de colaboracion institucional para actual izar el plan
general, garantizando su coherencia, aplicabilidad y alineacién con las
necesidades reales del establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(L)El establecimiento ha definido y documentado, de forma
multidisciplinaria, un plan de asignacion de personal que incluye
a todo el personal clinico y no clinico. 4
(1.1)EIl plan describe las competencias, la cantidad y los tipos de

personal necesarios para llevar a cabo las funciones diarias
del establecimiento.

(2)El establecimiento ha definido y documentado, de forma
multidisciplinaria, un plan de reasignacién del personal
clinico.4
(2.1)El plan describe como se realizar4 la reasignacion del

personal clinico entre areas o servicios en funcion de las
necesidades cambiantes de los pacientes o ante la ausencia
de personal.

(2.2)El plan contempla la consideracion de solicitudes de
reasignacion por parte del personal clinico con base en sus
valores o creencias.

(2.3)El plan describe como se llevara a cabo el traspaso temporal
de funciones entre profesionales clinicos en situaciones
justificadas.
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(3)El plan de asignacion y reasignacion esta implementado en todas
las areas del establecimiento.

(4)La efectividad del plan se controla de manera continua mediante
mecanismos definidos.

(5)El plan se revisa y se actualiza cuando existen cambios en la
operacion, el personal o los servicios del establecimiento.

(A). Referencia de apoyo.

- Plan de asignacion de personal, elaborado de manera
multidisciplinaria, que incluya el ndmero, tipo y competencias
requeridas para el personal clinico y no clinico en funcion de las
actividades del establecimiento.

- Documento del plan de reasignacién del personal clinico, con
criterios definidos para su movilizacion entre areas o turnos, en
respuesta a necesidades asistenciales, contingencias operativas
o faltas de personal.

- Registros que evidencien la consideracion de solicitudes de
reasignacion del personal clinico por razones de valores,
creencias 0 situaciones personales, con la resolucion
correspondiente.

- Protocolos internos sobre el traspaso de funciones clinicas
temporales, como asignacion de funciones entre personal
médico y de enfermeria ante ausencia de un rol clinico
especifico.

- Evidencia de implementacién del plan de asignacion, como
listas de roles y turnos, programacion de personal por servicio,
bithdcoras de cobertura o matrices de disponibilidad.

- Reportes o formatos de control de efectividad del plan, como
indicadores de cobertura, distribucion de carga laboral,
cumplimiento de roles asignados o andlisis de ausencias.

- Registros de revision y actualizacion del plan, incluyendo
minutas, firmas de responsables, fechas de modificacion y
justificacion de los cambios.

f. Estandar 6/32. Orientacion e induccidn al personal clinico y no clinico.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencién debe asegurar que todo
el personal clinico y no clinico, asi como el personal subrogado o
voluntario que participe en los procesos del establecimiento, reciba
orientacion inicial al momento de su incorporacion o reasignacion,

como parte fundamental del sis tema de gestion del talento humano.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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Esta orientacibn permite que cada persona comprenda el
funcionamiento general del establecimiento, el objetivo del area o
servicio al que ha sido asignado, y como sus funciones contribuyen al
cumplimiento de la misién institucional. Asimismo, refuerza los
conocimientos operativos esenciales para realizar sus actividades con
seguridad, eficacia y alineacién normativa.

El proceso de orientacion debe ser tanto general (vision institucional,

mision, estructura, reglamentos, normativas basicas) como especifico

(funciones del puesto, procesos del area asignada, interaccion con otros

equipos, procedimientos criticos).

La orientacion debe incluir, al menos, los siguientes contenidos:

a) Las barreras de seguridad aplicables a su area o funciones.

b) Las definiciones operativas y el proceso de notificacion de eventos
adversos.

c) Las medidas de prevencién y control de infecciones, incluyendo
higiene de manos, bioseguridad, desinfeccién de superficies y
disposicion de RPBI.

d) El uso adecuado del equipo de proteccion personal.

e) La comunicacion de peligros y riesgos del entorno fisico, segun las
condiciones del area asignada.

Asimismo, todo el personal reasignado a un area o servicio donde no

haya trabajado previamente debe recibir orientacién especifica sobre

las condiciones, funciones y riesgos particulares de esa nueva area.

Este proceso debe estar documentado, ser verificable y actualizarse

cuando existan cambios operativos significativos o se modifiquen los

contenidos clave de seguridad y normatividad institucional.

i. Requerimiento auditable.

(1)Todo el personal de recién ingreso recibe orientacion sobre el
funcionamiento general del establecimiento.

(2)El personal clinico y no clinico de recién ingreso recibe orientacion
especifica sobre el funcionamiento del &rea, servicio o
establecimiento al que ha sido asignado.

(3)Los trabajadores de servicios subrogados que realizan funciones
dentro del establecimiento reciben orientaciébn sobre el area,
servicio o establecimiento correspondiente.

(4)Las personas que prestan servicios como voluntarios reciben
orientacion sobre las funciones y responsabilidades asignadas.
(5)EI personal es orientado cuando es reasignado a un area 0 servicio

en el que no ha laborado previamente.

(6)La orientacion incluye, al menos, los siguientes contenidos:
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(6.1)Las barreras de seguridad aplicables en el area o servicio
asignado.

(6.2)Las definiciones operativas y el proceso de notificacion de
eventos adversos, centinelas y cuasifallas

(6.3)Las medidas establecidas en el sistema para la prevencion y
control de infecciones.

(6.4)El uso adecuado del equipo de proteccion personal.

(6.5)La comunicacion de peligros y riesgos segun lo establecido en
el sistema de gestion y seguridad de la infraestructura.

(A). Referencia de apoyo.

- Documentos, protocolos o0 manuales institucionales de
orientacion general y especifica, que describan los contenidos
impartidos a personal de nuevo ingreso o reasignado.

- Listados de personal con constancia de orientacion recibida,
firmadas por el responsable y el trabajador, incluyendo fecha,
area asignada y tipo de contrataciéon (planta, subrogado,
voluntario).

- Materiales de apoyo utilizados durante la orientacion, como
presentaciones, tripticos, mddulos digitales o documentos
explicativos de los siguientes temas:

qgq Barreras de seguridad institucional

q Proceso de notificacidén de eventos

q Medi das del si st ema par a | a prev
infecciones.

q Uso correcto del equipo de protecci

q Protocol os del si st ema de gesti o

infraestructura (comunicacion de riesgos fisicos y operativos
del entorno).

- Evidencia de orientacion al personal subrogado y voluntario,
con firma de recibido, lista de funciones asignadas vy
responsable institucional.

- Registros de orientacion especifica al personal reasignado a
nuevas areas, incluyendo fechas, responsables y contenidos
abordados.

- Cronograma institucional de sesiones de orientacion,
actualizado y aplicado segun nuevos ingresos o reasignaciones
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g. Estandar 7/32. Evaluacidn del desempeiio del personal clinico y no
clinico.

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel de atencién debe implementar un

proceso sisteméatico de evaluacién del desempefio que incluya a todo el

personal clinico y no clinico, como parte esencial del sistema de gestion

del talento humano. Esta evaluacion permite verificar que los procesos

se ejecuten de manera estandarizada y sistematica conforme a lo

definido por el establecimiento, identificar areas de oportunidad y

tomar decisiones informadas para la mejora continua de las

competencias institucionales.

La evaluacion del desempefio debe realizarse de forma permanente, el

establecimiento define la frecuencia y esta evaluacion debe quedar

documentada al menos una vez por afo, de cada miembro del personal

conforme al perfil clinico y no clinico y funciones as ignadas.

El proceso debe estar alineado con las funciones y actividades reales

gue desempefia el personal, y debe centrarse en observar y valorar

como ejecuta sus responsabilidades durante la operacion diaria. Por

ejemplo, en el caso de enfermeria, debe evaluarse la  forma en que

prepara y administra medicamentos, o como aplica las medidas de

seguridad en el manejo de accesos vasculares, mas alla de la simple

memorizacién de conceptos.

Si bien el establecimiento puede integrar en la evaluacion otros

elementos como puntualidad, comportamiento 0 conocimientos

tedricos, el nicleo de la evaluacion debe ser el analisis de competencias

en accion, directamente relacionadas con los procesos inst itucionales,

los riesgos operativos y la atencidn segura al paciente.

La evaluacion debe ser utilizada para:

a) ldentificar necesidades de capacitacion especificas.

b) Reconocer el cumplimiento adecuado de las funciones.

c) Establecer estrategias para el desarrollo de competencias.

d) Tomar decisiones sobre reasignaciones, privilegios, asignacion de
nuevas responsabilidades, entre otras.

e) Vincular los resultados con los procesos de mejora de la calidad y la
seguridad.

Este proceso debe estar documentado, aplicado a todo el personal

(incluyendo subrogados cuando corresponda).

ler Nivel de Atencidn 207



Consejo de Salubridad General

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso formal para la evaluacion del desempefio de todo el
personal, tanto clinico como no clinico. 4

(2)Todo el personal cuenta con al menos una evaluacién anual
documentada.

(3)La evaluacion del desempefio se centra en la realizacion correcta y
oportuna de las competencias relacionadas con los procesos y
actividades asignadas durante la operacion diaria.

(A). Referencia de apoyo.

- Documento institucional del proceso de evaluacion del
desempefio, que describa objetivos, frecuencia, criterios,
responsables y formato utilizado para todo el personal (clinico y
no clinico).

- Formatos o instrumentos oficiales de evaluacién del
desempeiio, diferenciados por tipo de puesto o adaptados a las
funciones del personal.

- Evaluaciones anuales documentadas para cada trabajador, con
frma del evaluador, fecha, &rea correspondiente vy
observaciones especificas sobre competencias ejecutadas.

- Registros que evidencien que la evaluacién se enfoca en el
desempefio relacionado con los procesos y actividades reales,
por ejemplo: observacion directa, supervision estructurada,
listas de verificacion funcional.

- Evidencia del uso de resultados de la evaluacién para toma de
decisiones, como reasignacion de funciones, planes de mejora,
capacitacion o revision de privilegios.

h. Estandar 8/32. Capacitacion continua para mantener o mejorar las
competencias del personal.

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel debe implementar un programa de
capacitacion continua dirigido a todo el personal clinico y no clinico, con
el objetivo de mantener y mejorar sus competencias, en funcién de los
procesos asignados, los riesgos asociados y desempefio institucional.
Este prog rama forma parte del sistema de gestién del talento humano
y debe estar basado en evidencia obtenida de distintas fuentes de
informacion.

La capacitacion debe planearse con base en el analisis sistematico de
datos e informacion provenientes, al menos, de las siguientes fuentes:
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a) Monitoreo de los procesos clinicos y de gestidn

b) Supervisibn de sistemas organizacionales relacionados con la
seguridad y calidad (por ejemplo: medicacion, infecciones,
infraestructura, entre otros).

¢) Resultados de las evaluaciones del desempefio del personal clinico y
no clinico.

d) Notificacion y andlisis de eventos adversos, eventos centinela y
cuasifallas.

e) Condiciones inseguras o accidentes de trabajo documentados.

Ademas, el programa debe incorporar otras fuentes de informacion

relevantes, como la introduccion de nueva tecnologia, la

implementacion de nuevos procesos, los planes institucionales para la

apertura de nuevos servicios, o las actualizaciones normativas q ue

requieran el fortalecimiento de competencias especificas.

A partir de esta integracion, el establecimiento debe disefar, ejecutar y

supervisar un programa estructurado de capacitacion, en el que se

identifique qué personal debe ser capacitado, en qué temas, con qué

frecuencia y bajo qué modalidad.

El programa debe contar con mecanismos de control y supervision,

tanto de la ejecucion como de la aplicacion préactica de lo aprendido,

asegurando que la capacitacién impacte positivamente en la calidad,

seguridad y desempefio institucional.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento cuenta con un programa de capacitacion del
personal definido, documentado e implementado como parte del
sistema de gestidn del talento humano. 4

(2)EI programa estéa basado en datos provenientes, al menos, de las
siguientes fuentes mencionadas en lo incisos a) al e€) de la guia.

(3)El programa se supervisa y se controla de forma multidisciplinaria.

(A). Referencia de apoyo.

- Matriz de necesidades de capacitacion.

- Programa de capacitacion del personal , que incluya objetivos,
fuentes de informacion para su disefio, metodologia,
periodicidad, criterios de priorizacion y poblacion objetivo.

- Plan anual o semestral de capacitacion, con temas, fechas,
responsables, modalidad (presencial, virtual, en sitio), poblacion
objetivo y frecuencia.

- Registros de ejecucion de capacitaciones, como listas de
asistencia, firmas de recibido, evaluaciones antes/después,

evidencias de participacion.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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- Reportes de seguimiento o control del programa, como
indicadores de cumplimiento, evaluaciones de efectividad,
retroalimentaciones, ajustes realizados.

- Documentacion de actualizacion del programa, vinculada a
nuevos procesos, tecnologias, cambios normativos o servicios
incorporados.

Estandar 9/32. Capacitacion del personal en contacto con pacientes

sobre salud mental y apoyo psicosocial. i Indispensable i

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencion  debe garantizar que todo
el personal clinico y no clinico que mantiene contacto directo y regular
con los pacientes reciba capacitacion especifica en aspectos clave de
salud mental, intervencién psicosocial y derechos humanos, tomando
como base el programa de accion para superar las brechas en salud
mental (MhGAP), desarrollado por la OMS y adoptado por la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).
Este estandar responde a los avances recientes en la regulacion vigente,
gue reconocen el derecho de toda persona a recibir atencién integral
en salud mental desde el primer nivel de contacto, promoviendo una
atencion centrada en la persona, sin discrimina cion, con enfoque de
derechos y perspectiva comunitaria.
La salud mental es una dimensién esencial del bienestar de los
pacientes que viven con enfermedad renal crénica. La prevalencia de
sintomas de ansiedad, depresion, agotamiento emocional y
desesperanza en personas en tratamiento sustitutivo renal es
signifi cativamente mas alta que en la poblacibn general. Estas
condiciones, cuando no son detectadas ni atendidas, afectan
gravemente la calidad de vida, la adherencia al tratamiento, las
relaciones familiares y sociales, e incluso los resultados clinicos.
Ademas, los profesionales de la salud que trabajan en entornos de alta
demanda emocional estan también expuestos a fatiga por compasion,
burnout y estrés ocupacional, por lo que el conocimiento basico en
contencion emocional y primeros auxilios psicolégico s es una
herramienta clave no sélo para apoyar a los pacientes, sino también
para fomentar una cultura de seguridad, empatia y cuidado entre
equipos.
Esta capacitacion busca fortalecer las competencias del personal para:
a) ldentificar oportunamente trastornos mentales, neurolégicos o por

consumo de sustancias.

b) Prestar primeros auxilios psicol6gicos basicos.
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c) Aplicar técnicas de comunicacion empatica y efectiva con pacientes
en situaciones de crisis.

d) Referir adecuadamente a servicios especializados.

e) Contribuir a una atencion centrada en la persona, no discriminatoria
y respetuosa de los derechos humanos.

El curso debe abordar al menos los contenidos fundamentales

definidos por la OMS/OPS para el programa mhGAP, incluyendo

principios esenciales, intervenciones psicosociales, evaluacion del

estrés, identificacion de trastornos por consumo, proteccion de

dere chos humanos, resolucion de problemas y manejo de crisis. El

curso puede impartirse de forma virtual o presencial, siempre que

cuente con validacion oficial por instituciones del sector salud.

Esta capacitacion debe coordinarse desde el sistema de gestién del

talento humano e integrarse a los procesos de induccion y formacion

continua del personal.

En el caso de los EPNI, el profesional titular debe
garantizar que el personal clinico que mantiene contacto
directo con los pacientes cuente con capacitacion basica
en salud mental, intervencion psicosocial y derechos
humanos. Esta capacitacion debe estar alineada al
Programa de Accion para S uperar las Brechas en Salud
Mental (mhGAP), desarrollado por la OMS y adoptado por
la OPS, y busca fortalecer la capacidad del personal para
identificar oportunamente sintomas frecuentes de
ansiedad, depresibn u otras condiciones, brindar
primeros auxilios psicoldgicos basicos, aplicar técnicas de
comunicacién empatica y, cuando corresponda, referir a
los pacientes a servicios especializados.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido e implementado una estrategia de
capacitacién para el personal en contacto directo con pacientes,
centrada en salud mental y apoyo psicosocial, alineada al mhGAP,
gue cubre al menos el 80% de la plantilla identificada.

(2)Se cuenta con evidencia documental de la participacion de la
totalidad del personal en contacto directo con pacientes, en cursos
validados por instituciones del sector salud o de organismos
internacionales. *4

(3)La estrategia de capacitacion forma parte del proceso de induccién
y el programa de capacitacion continua del sistema de gestion del

talento humano del establecimiento.
|
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: (1)Se cuenta con evidencia de capacitacion en el
B Programa de Accion para Superar las Brechas en Salud

| Mental (MhGAP ).
.

(A). Referencia de apoyo.

- Programa anual de capacitacion del establecimiento.

- Constancias de participacion o certificados del personal

- Materiales utilizados en la capacitacion interna o adaptados
para formacion local.

- Evaluacion institucional del impacto de la capacitacion,
mediante encuestas de satisfaccion, mejora en la identificacion
de casos, aumento de derivaciones adecuadas o reduccion de
conflictos.

- Documento institucional de lineamientos o politica sobre salud
mental

- Evidencia de inclusion del estandar dentro del sistema de
gestion del talento humano y del plan de mejora de la calidad y
seguridad del paciente, como parte de una estrategia
transversal de bienestar y seguridad psicolégica.

j. Estandar 10/32. Capacitacion sobre los procesos clinicos y de gestion

relacionados con los sistemas del modelo.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencion debe impartir de manera

sistematica capacitacion continua dirigido a todo el personal clinico y
no clinico, asi como a otros actores involucrados en la operacion (como
personal de servicios subrogados, proveedores, pacientes, familiares,
cuidadores primari 0s y visitantes, segun corresponda), respecto a los
procesos y barreras de seguridad definidas en los sistemas del modelo.
Esta capacitacion debe impartirse de manera estructurada en las
siguientes situaciones:

g Durante la induccion de personal de nuevo ingreso.

q De forma periodica, conforme al programa anual del
establecimiento.

Cuando se redisefian procesos o se identifican cambios relevantes.
Como respuesta a hallazgos derivados del monitoreo, supervision o
andlisis de eventos adversos.

Q Q
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La capacitacion debe considerar los hallazgos, patrones y tendencias

identificadas durante la supervision y monitorizacién de los procesos,

los incidentes reportados, las condiciones inseguras observadas,

reporte y analisis eventos adversos, centinelay cu asifallas, asi como las

areas de oportunidad identificadas en la evaluacion del desempefio del

personal.

El contenido debe adaptarse al contexto y funciones del publico al que

va dirigido, incluyendo componentes tedricos y practicos segun

corresponda.

Para el personal clinico y no clinico, la capacitacion debe incluir al

menos:

a) Definiciones operativas aplicables a su funcion.

b) Procesos y barreras de seguridad especificas de cada sistema.

c) Notificacion y andlisis de eventos adversos, centinela y cuasifallas
relacionados con cada sistema.

d) Notificacion de incidentes, accidentes de trabajo y condiciones
inseguras.

Cuando el establecimiento brinde informacion o educacion dirigida a

pacientes, familiares o visitantes, esta debe contemplar:

i. Temas relacionados con el sistema de gestion segura del uso de
medicamentos.

ii. Temas relacionados con el sistema para la prevencion y control de
infecciones.

iii. Temas relacionados con el sistema de gestion y seguridad de la
infraestructura.

iv. Se deben considerar contenidos orientados a su seguridad,
participacion informada y cuidado durante su permanencia o
tratamiento en el establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1ElI establecimiento proporciona capacitacion que incluye
contenidos especificos para cada uno de los siguientes sistemas
del modelo:

(1.1) Sistema para la gestidén segura del uso de medicamentos.
(1.2) Sistema para la prevencién y control de infecciones.

(1.3) Sistema de gestion y seguridad de la infraestructura.

(1.4) Sistema de gestion del talento humano.

(2)Todo el personal clinico y no clinico recibe capacitacion durante su
induccion

(3)Todo el personal clinico y no clinico recibe capacitacion de forma
periodica, conforme al programa anual de capacitacion, cuando se
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redisefian procesos o0 posterior al andlisis de los hallazgos
derivados del monitoreo y supervision de los procesos.

(4)Cuando corresponde, se incluye en la capacitacion al personal de
servicios subrogados, proveedores y demas visitantes.

(5)Cuando corresponde, se incluye en la capacitacion a pacientes y
cuidadores primarios.

(6)La capacitacién considera los hallazgos, patrones y tendencias
derivados de la supervisibn y monitorizacion de procesos,
evaluacion del desempefio, notificacion y analisis de eventos
adversos, centinela y cuasifallas y condiciones inseguras, y otras
fuentes documentadas.

(7)La capacitacion al personal clinico y no clinico incluye, al menos,
los definidos del inciso a) a | d) segun el sistema .

(8)Se documenta la participacion del personal en las capacitaciones.

(A). Referencia de apoyo.
- Programa anual de capacitacion del establecimiento, que
incluya temas por sistema del modelo y responsables de cada
sesion.
- Materiales didacticos utilizados, tales como:
gPresentaciones, guias visuales, tripticos, videos educativos,
checklists o simulaciones documentadas.

gMaterial dirigido a pacientes y cuidadores primarios (p. €j.,
guia de higiene de manos, cuidados post -didlisis, instrucciones
ante emergencias).

- Listas de asistencia o constancias de participacion, firmadas y
con fecha, tanto para personal.

- Registros de actualizacion del contenido del programa.

- Instrumentos de evaluacion post -capacitacion.

k. Estandar 11/32. Programa de salud y seguridad para el personal.

T Indispensable i

1. Guia.
En el establecimiento de primer nivel de atencion , cuidar la salud y la
seguridad del personal, es una condicion indispensable para fortalecer
la calidad y seguridad en la atencion brindada a los pacientes. Por eso,
se debe contar con un programa de salud y seguridad para el personal,
disefiado para proteg er el bienestar fisico y mental, prevenir lesiones
relacionadas con los riesgos laborales dentro de las actividades y
funciones definidas.
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Este programa aplica tanto al personal clinico como no clinico, por lo
gue debe ser disefiado con participacion activa de los responsables de
cada area con enfoque multidisciplinario. Se construye con base en las
caracteristicas propias del establecimiento y se adapta a los recursos
disponibles, considerando también el apoyo que puede ofrecer la
comunidad o red institucional.

El programa debe contemplar, al menos, los siguientes componentes:

a) ldentificacion de riesgos laborales, diferenciados por perfil de
puesto, funciones asignadas y &rea de trabajo, con el propdsito de
implementar medidas que disminuyan la probabilidad de lesiones o
dafos relacionados con las actividades desempefiadas.

b) Dotacion de equipo de proteccion personal (EPP) adecuado y
suficiente, de acuerdo con los riesgos identificados.

c) Capacitacién continua en el uso correcto del EPP, orientada a
reforzar la proteccion individual y colectiva dentro del
establecimiento.

d) Capacitacion sobre actos seguros y prevencion de incidentes,
incluyendo medidas de ergonomia, manejo de sustancias,
sefializacion y uso de herramientas, entre otros.

e) Seguimiento médico a personal expuesto a riesgos especificos y
enfermedades de trabajo, como, las producidas por pinchazos o
exposicidon a sangre y fluidos corporales, exposicién a enfermedades
infecciosas transmisibles, exposicion a radiaciones ionizantes,
materiales o condiciones peligrosas en las instituciones, riesgos
ergonoémicos, y otros asuntos de salud y seguridad relevantes en el
establecimiento.

f) Investigacion, andlisis y documentacion de accidentes de trabajo,
con enfoque en prevencion, mejora de condiciones laborales y
aprendizaje organizacional.

La implementacion, supervision y control del programa deben

realizarse bajo un enfoque multidisciplinario, integrando areas como

recursos humanos, seguridad e higiene, medicina laboral, control de

infecciones, ingenieria, entre otras que correspondan al ta mafo y

complejidad del establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
programa de salud y seguridad para el personal que incluye, al
menos, los componentes descritos en los incisos a) al f) de la
guia.4

ler Nivel de Atencidn 215



Consejo de Salubridad General

(2)El programa estd implementado en todas las areas del
establecimiento, abarcando tanto al personal clinico como no
clinico.

(3)EI programa es supervisado y controlado de manera
multidisciplinaria, con participacibn activa de las areas
responsables.

(A). Referencia de apoyo.

- Programa de salud y seguridad para el personal, que describa
objetivos, alcance, responsables, frecuencia de revision y los
componentes minimos.

- Listados de riesgos laborales identificados por perfil de puesto,
funcién y éarea de trabajo, incluyendo matrices de riesgo,
reportes de evaluacion de condiciones o formatos de
diagndstico ocupacional.

- Registros de entrega de EPP al personal, con fecha, firma de
recibido, tipo de equipo y justificacion basada en riesgos.

- Evidencia de capacitacion en el uso correcto del EPP y actos
seguros, como listas de asistencia, programas de formacion,
materiales de apoyo, o constancias firmadas.

- Reportes de seguimiento médico ocupacional, para personal
involucrado en accidentes o enfermedades laborales.

- Registros de incidentes, condiciones inseguras o accidentes de
trabajo, con evidencia de analisis de causas y acciones
correctivas implementadas.

- Actas de reuniones del comité o grupo multidisciplinario
responsable, que documenten la supervisidn, revision y mejora
del programa.

- Indicadores de cumplimiento del programa o reportes de
avance (si estan definidos), por ejemplo: porcentaje de personal
evaluado, porcentaje de acciones preventivas ejecutadas,
porcentaje de capacitaciones cumplidas.

. Estandar 12/32. Verificacion de la fuente original de competencias del

personal clinico y no clinico. i Indispensable |

1. Guia.
Una de las primeras barreras de seguridad que puede ofrecer el
establecimiento a sus pacientes es asegurarse de que el personal que
participa en los procesos de atencidén cuenta con las competencias
conforme a su perfil de puesto. Para lograrlo, el establec  imiento debe
implementar un proceso de verificacién de la fuente original de los

ler Nivel de Atencidn 216



Consejo de Salubridad General

titulos, cédulas, certificaciones 0 constancias que acreditan las
competencias técnicas o profesionales del personal.

En el caso del personal clinico, esta verificacion debe realizarse de
forma obligatoria, al menos mediante la consulta electronica de la
cédula profesional en la pagina web de la Direccion General de
Profesiones de la Secretaria de Educacion Publica (SEP), o en otros
registros oficiales validos. Si el profesional se encuentra en proceso de
trdmite de cédula o ha adquirido una competencia que no emite cédula
profesional (como adiestramientos técnicos, procedimientos
especificos o formacidén pos -técnica), el establecimiento debe definir
mecanismos documentados para verificar dicha formacion
directamente con la institucion que avala la competencia.

Este proceso también debe aplicarse cuando el personal clinico
adquiere nuevas competencias, cambia de funciones, o0 recibe
privilegios adicionales, garantizando que la nueva actividad esté
respaldada por formacién valida y documentada.

En el caso del personal no clinico, el establecimiento debe definir, de
manera documentada, qué perfiles o funciones requieren verificacion
de fuente original, tomando en cuenta el nivel de estudios declarado, el
tipo de competencias técnicas requeridas, y el grado de influencia que
sus funciones tienen sobre la seguridad del paciente, el funcionamiento
critico de los procesos o el cumplimiento normativo. Por ejemplo, este
proceso podria aplicar a personal técnico en tratamiento de agua,
ingenieros biomédic os, personal de mantenimiento especializado,
responsables de sistemas informéaticos o personal de calidad y
seguridad, y no necesariamente al personal de apoyo general como
intendencia o vigilancia.

Este procedimiento es parte del sistema de gestion del talento humano,

y debe quedar documentado en el expediente laboral del trabajador,
incluyendo el registro de la consulta, la fecha, la fuente utilizada y el
documento verificado.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para verificar la fuente original de todo el personal clinico,
ya sea mediante la consulta oficial de su cédula profesional o, en
su caso, mediante verificacion directa con la institucion g  ue avala
la competencia cuando no cuenta con cédula. 4

(2)Se aplica este proceso cuando el personal clinico adquiere nuevas
competencias, cambia de funciones o recibe privilegios
adicionales.
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(3)El establecimiento ha definido qué personal no clinico requiere
verificacion de fuente original, con base en la naturaleza de sus
funciones, nivel de estudios, cumplimiento normativo y relacion
con los procesos relacionados con la calidad y seguridad del
paciente.

(A). Referencia de apoyo.

- Proceso documentado del establecimiento para la verificacion
de la fuente original de competencias del personal clinico y no
clinico.

- Registro de verificacion de cédula profesional del personal
clinico, obtenido a través del portal de la Direccion General de
Profesiones.

- Constancias o comprobantes de verificacion institucional para
personal clinico que no cuenta con cédula profesional (por
ejemplo, respuesta oficial de la escuela, correo electronico con
firma institucional, constancia emitida por la entidad
formadora).

- Expediente laboral del personal con los documentos que
acrediten su formacion (titulo, cédula, constancia, certificado),
acompafiados de la evidencia de verificacion de la fuente
original.

- Listado de personal no clinico identificado por el
establecimiento, con evidencia de verificacion documental
cuando aplica (por ejemplo: técnicos, ingenieria biomédica,
personal de mantenimiento especializado).

- Formato interno de control, firmado por el area responsable,
donde se registre la verificacion de documentos, la fuente
consultada y la fecha de revision.

m.Estandar 13/32. Programa académico para recurso humano en
formacion.

1. Guia.
Cuando un establecimiento participa como campo clinico para el
desarrollo académico de estudiantes o profesionales en formacion,
debe contar con un programa estructurado que regule su participacion,
alineado con la legislacién aplicable vigente y con los principi os del
sistema de gestion del talento humano.
Este recurso humano en formacién puede incluir, entre otros: médicos
internos, residentes, pasantes de enfermeria, técnicos, psicélogos o
nutridlogos, que realizan actividades dentro del establecimiento.
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El establecimiento debe implementar un programa académico

documentado, que sirva como base para la colaboracion con

instituciones educativas y asegure que la participacion del recurso
humano en formacién esté controlada, supervisada y orientada al
desarrol lo seguro de competencias.

Este programa incluye, al menos, los siguientes procesos:

a) Registro completo del recurso humano en formacion, con datos
institucionales, etapa académica, periodo de rotacion y responsable
asignado.

b) Aceptacion formal de los lineamientos del programa académico,
mediante convenios, cartas compromiso u otro medio oficial.

c) Supervision continua de las actividades del recurso humano en
formacion, conforme a sus competencias y nivel de preparacion.

d) Documentacion de su estado académico, competencias adquiridas o
certificaciones obtenidas durante su estancia.

e) Integracion a los procesos institucionales del sistema de gestion de
talento humano, incluyendo: orientacion e induccion, programa de
capacitaciéon continua, evaluacion del desempefio, programa de
salud y seguridad.

Este estdndar garantiza que el recurso humano en formacion pueda

cumplir con sus objetivos académicos dentro de un entorno seguro y

regulado, sin comprometer la calidad de la atencion ni la operacion del

establecimiento.

i. Requerimiento auditable.
(1)El establecimiento cuenta con un programa académico
documentado para el recurso humano en formacién, que incluye
al menos los incisos de la a) a | e) definidos en la guia. 4
(2)EIl programa esta implementado y supervisado en todos los casos
en que el recurso humano en formacion participa en procesos
dentro del establecimiento.

(A). Referencia de apoyo.
- Programa académico documentado del establecimiento, donde

se definan los objetivos, lineamientos, responsables y procesos
gue regulan la participacion del recurso humano en formacion.

- Convenios de colaboracion, cartas compromiso u oficios de
vinculacion entre el establecimiento y las instituciones
educativas.

- Listado actualizado del recurso humano en formacién con
nombre, institucibn de procedencia, carrera 0 programa
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académico, nivel de avance (semestre o0 afio), fechas de
estancia, area asignada y responsable de supervision clinica.

- Registros de orientacion e induccién institucional, asistencia a
sesiones de bienvenida o entrega de manuales institucionales
al recurso humano en formacion.

- Registros de supervision del desempeiio del recurso humano en
formacién, como formatos de seguimiento, bitacoras clinicas o
evaluaciones emitidas por personal del establecimiento.

- Documentacion del estado académico y avance del recurso
humano en formacién, como copias de constancias, certificados
parciales, validaciones institucionales o evaluaciones por
competencias, cuando apliquen.

n. Estandar 14/32. Validacién académica de instituciones formadoras que

asignan recurso humano en formacion.

1. Guia.

Cuando un establecimiento de atencion médica recibe recurso humano

en formacion proveniente de instituciones educativas externas (como

estudiantes de medicina, enfermeria, nutricion, psicologia, trabajo

social, ingenieria biomédica, entre otros), es su responsabi lidad

verificar que dichas instituciones cumplan con los criterios esenciales

para la formaciéon de recursos humanos en salud, conforme a lo

establecido en los Lineamientos para obtener la Opinibn Técnico -

Académica de la Comision Interinstitucional para la Formacién de

Recursos Humanos para la Salud (CIFRHS) vigentes.

El establecimiento debe implementar un proceso documentado que le

permita validar que las instituciones educativas que le asignan

estudiantes para practicas clinicas cuenten con Opinién Técnico -

Académica Favorable vigente, emitida por la CIFRHS o su equiva lente

en el nivel estatal.

Ademas, el establecimiento debe considerar elementos clave de la

evaluacion técnica, tales como:

a) Evidencia de que el plan y programa de estudios ha sido evaluado
favorablemente por CIFRHS.

b) Existencia de estructura curricular clara y progresiva.

c) Perfil del docente.

d) Documentacion que respalde el modelo educativo y de evaluacién
del estudiante.

e) Evidencia de criterios de ingreso y seguimiento académico.

f) Existencia de condiciones adecuadas de campo clinico: nUmero de
estudiantes por tutor, horarios, criterios de asignacion, entre otros.
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g) Evaluacion y seguimiento de egresados.

h) Infraestructura, y equipamiento suficiente conforme al perfil
profesional.

i) Participacion del establecimiento en la supervision 'y
retroalimentacion del proceso formativo.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido un proceso documentado para
verificar que las instituciones educativas que asignan recurso
humano en formacién cuenten con Opinion Técnico -Académica
Favorable vigente emitida por la CIFRHS o autoridad
competente. 4

(2)Esta verificacion se realiza antes de formalizar cualquier convenio
académico o asignacion de campo clinico.

(3)Se actualiza la verificacién conforme al vencimiento del dictamen
técnico o cuando haya cambios en el plan de estudios.

(4)El establecimiento revisa que los programas académicos cumplan
con los criterios minimos de formacion definidos en la legislacion
aplicable vigente, incluyendo al menos, del inciso a) a i) de la guia.

(5)Se documenta la participacion del establecimiento en la
supervision del proceso académico, incluyendo retroalimentacion
o reporte de incidencias a la institucion educativa.

(A). Referencia de apoyo

- Procedimiento documentado del establecimiento para la
validacion académica de instituciones educativas que asignan
recurso humano en formacién, incluyendo los criterios minimos
a verificar y la responsabilidad institucional correspondiente.

- Copia vigente de la Opinibn Técnico -Académica Favorable
emitida por la CIFRHS (o por la autoridad estatal
correspondiente), anexada al expediente del convenio
académico o carpeta de docencia.

- Formato de verificacién del programa académico, elaborado
por el establecimiento.

- Actas, minutas o reportes internos que documenten la revision
académica del programa formativo y la aprobacion o rechazo
para operar en el establecimiento.

- Informe de retroalimentacion o reporte de incidencias
entregado por el establecimiento a la institucion formadora,
cuando aplique.

- Convenio formal de colaboracién entre el establecimiento y la
institucion educativa, en donde se anexe o0 haga referencia
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explicita a la Opinion Técnico -Académica Favorable y al
compromiso de cumplimiento de los criterios minimos.

o. Estandar 15/32. Documentacion y actualizacion de la informacion del

personal clinico y no clinico.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencibn debe contar con un
proceso formal y estandarizado para organizar y mantener actualizada
la informacién del personal clinico y no clinico. Esta informacion debe
documentarse en un expediente fisico o digital, y contener al menos:

a) El perfil de puesto y la definicion de funciones o privilegios
autorizados.

b) Identificacion de habilidades y competencias necesarias para las
funciones del puesto, segun corresponda.

c) La verificacién de la fuente original (titulo, cédula profesional o
constancia institucional).

d) La capacitacion recibida, especialmente en temas como seguridad
del paciente, prevencion de infecciones, uso de barreras de
seguridad, entre otros.

e) El resultado de la evaluacion inicial de competencias (cuando
corresponde).

f) Los resultados de la evaluacién periédica del desempefio (al menos
una vez al aio).

La informacion se encuentra disponible para efectos de supervisiéon
interna, mejora continua o auditoria externa. La actualizacion debe
realizarse de manera periddica o cada vez que el trabajador asuma
nuevas funciones o adquiera nuevas competencias.

i. Requerimiento auditable.

(1)Se documenta, al menos una vez al afio, la evaluacién del
desempeiio del personal, acorde a sus funciones y/o privilegios
asignados. 4

(2)Se documenta la capacitacion recibida por el personal, incluyendo
temas de seguridad del paciente, prevencién de infecciones y
procesos criticos. 4

(3)La informacion del expediente se encuentra organizada,
estandarizada y actualizada conforme al proceso definido por el
establecimiento.
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(A). Referencia de apoyo.

- Procedimiento documentado del establecimiento para la
gestion de expedientes del personal.

- Expedientes individuales (fisicos o digitales) del personal

- Formato institucional de expediente de personal, validado por
el area responsable del sistema de gestion del talento humano,
con estructura estandarizada y campos obligatorios definidos.

- Listado de personal activo con vinculacion a sus expedientes
respectivos .

- Evidencia de actualizacion periodica o por cambios relevantes,
como: cambio de puesto o &rea, nuevas competencias
adquiridas, modificacion de funciones o privilegios.

- Acta, minuta o evidencia de supervision interna del expediente,
emitida por el area de talento humano o equivalente, como
parte del monitoreo del sistema.

- Acta, minuta o evidencia de supervision interna del expediente,
emitida por el area de talento hu mano o equivalente, como
parte del monitoreo del sistema.

p. Estandar 16/32. Direccidon, supervision y ejecucion técnica de los

servicios de radiologia e imagen por personal competente.

1. Guia.

establecimiento debe asegurar que los servicios de radiologia e imagen

estén bajo la direccion de un profesional con las competencias

requeridas, conforme a la legislacion aplicable vigente, y que todos los

estudios se realicen, interpreten y reporten por personal técnico y

profesional competente, con formacion especifica y suficiente para

responder a las necesidades clinicas.

Esto incluye tanto los servicios de imagen propios como, en el caso de

ser subrogados, los criterios definidos en las especificaciones de calidad

formalizadas con los proveedores.

El responsable del servicio debe ser, cuando aplique, un médico

radidlogo con formacién y cédula profesional vigente, quien asume la

supervision operativa y profesional del area, y tiene a su cargo:

a) La elaboracion, implementaciéon y actualizacion de politicas y
procesos.

b) La supervision técnica y administrativa de las instalaciones y
servicios.

c) El disefio e implementacion de programas de seguridad del
paciente, control de calidad y gestion del equipo médico.
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d) La integracién con el sistema de gestion y seguridad de las
instalaciones.

e) La recomendacion técnica sobre servicios subrogados, cuando
corresponda.

f) La revisibn y mejora continua de todos los servicios de imagen,
propios o contratados.

El personal técnico que realiza los estudios debe contar con

capacitacion formal, experiencia y habilidades alineadas a su perfil de

puesto y procesos de evaluacion del desempefio, conforme al sistema

de gestién del talento humano.

Asimismo, debe existir suficiencia de personal para asegurar la

continuidad operativa del area durante los horarios establecidos y en

situaciones de urgencia, si corresponde. Para ello, el establecimiento

debe contar con un andlisis documentado de suficien  cia de personal, el

cual debe considerar, al menos:

i. La carga promedio de trabajo por tipo de estudio y horario.
ii. EI nimero de turnos y horario operativo.

iii. El perfil de competencia técnica requerido para cada funcion.

iv. El nimero minimo de personal necesario por jornada, incluyendo
periodos de alta demanda o contingencias.

i. Requerimiento auditable.

(1)Los servicios de radiologia e imagen estan bajo la direcciéon de un
meédico radi6logo o profesional con competencias especificas,
conforme a la legislacion aplicable vigente.

(2)Se identifica al personal que realiza los estudios, los interpreta, los
informay los supervisa.

(3)Todos los estudios de imagen se realizan por personal técnico
competente, de acuerdo con su formacion y funciones.

(4)La interpretacion y el informe de resultados se realizan por
personal profesional con competencias clinicas y legales, segun el
tipo de estudio.

(5)Las responsabilidades del personal que dirige el servicio incluyen
las comentadas de la a) a f) de la guia.

(6)EIl establecimiento documenta la evaluacion del desempefio del
personal conforme a su perfil de competencias.

(A). Referencia de apoyo.
- Nombramiento institucional del responsable del servicio (copia
de cédula profesional).
- Descripciones de puesto y perfiles de competencias del
personal técnico y médico.
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- Registro de personal disponible y cobertura de turnos.

- Registros de evaluacion del desempefio y capacitacion continua.

- Politicas, procesos y programas implementados en el area de
imagen.

- Informes de supervision del servicio, propios y subrogados.

- Especificaciones de calidad con proveedores subrogados que
incluyan criterios de competencia y supervision profesional.

g. Estandar 17/32. Direccidn, supervision y ejecucion técnica de los servicios

de laboratorio por personal competente.

1. Guia.

El establecimiento debe asegurar que los servicios de laboratorio

propios estén bajo la direccion de un profesional competente,

conforme a la legislacién aplicable vigente, y que todos los andlisis e

interpretaciones de resultados se realicen por personal con la

formacion, experiencia y habilidades necesarias.

El responsable de los servicios de laboratorio debe asumir la

supervision profesional y operativa del area, con funciones que

incluyan:

a) Definicidén, implementacion y actualizacién de procesos.

b) Supervisidn técnica y administrativa.

c) Disefio, implementacion y seguimiento de los programas de
seguridad, control de calidad y gestion del equipo médico.

d) Integracibn con el sistema de gestion y seguridad de la
infraestructura y sistema de gestion del talento humano.

e) Evaluacion de necesidades operativas y recomendacion de
subrogacion de servicios, cuando aplique.

f) Control y revision de todos los procesos

El establecimiento de primer nivel de atencion debe identificar

formalmente al personal responsable, técnico y de supervision en sus

descripciones de puesto, asegurar su alineacion con el sistema de

gestion del talento humano, e integrar esta informacion a los procesos

de evaluacion del desempefio. El p ersonal de supervision y el personal

técnico cuentan con la capacitacion, experiencia y habilidades

apropiadas y orientadas a su trabajo. Se encomiendan al personal

técnico tareas que concuerden con su capacitacion y experiencia.

Asimismo, debe existir suficiencia de personal para asegurar la

continuidad operativa del laboratorio durante los horarios establecidos

y en situaciones de urgencia, si corresponde. Para ello, el

establecimiento debe contar con un andlisis documentado de

suficiencia de personal, el cual debe considerar, al menos:
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I. La carga promedio de trabajo por tipo de estudio y horario.

ii. El nimero de turnos y horario operativo.

iii. El perfil de competencia técnica requerido para cada funcion.

iv. El nUmero minimo de personal necesario por jornada, incluyendo

periodos de alta demanda o contingencias.

En los casos donde los Servicios de Laboratorio son subrogados, estos
criterios deben incluirse dentro de las especificaciones de calidad
formalmente definidas con el proveedor, conforme a lo establecido en
el sistema de gobierno de los servicios contratad  os.

i. Requerimiento auditable.

(1)Los servicios de laboratorio estan bajo la direccion y supervision
de un profesional competente, conforme a la legislacién aplicable
vigente.

(2)Los analisis y la interpretacién de resultados son realizados por
personal con las competencias necesarias, conforme a su perfil y
funciones.

(3)El personal técnico realiza actividades acordes con su capacitacion,
formacion y experiencia.

(4)El responsable del laboratorio cumple las siguientes funciones
mencionadas del inciso a) a | f) de la guia.

(5)El establecimiento cuenta con un andlisis documentado de
suficiencia de personal en los servicios de laboratorio, que
considera la carga de trabajo, los turnos de operacion y el perfil de
competencias técnicas requerido para asegurar la operacion
continua del servicio.

(6)El establecimiento documenta la evaluacion del desempefio del
personal conforme a su perfil de competencias.

(A). Referencia de apoyo.

- Documento institucional que designa al responsable del servicio
de laboratorio .

- Descripciones de puesto y perfiles de competencia del personal
responsable de laboratorio, técnico y de supervision.

- Registros de evaluacion del desempefio del personal del
laboratorio.

- Evidencia documental de capacitacion y experiencia del
personal.

- Documentacion de procesos técnicos y administrativos bajo
responsabilidad del jefe de laboratorio.

- Registros de horarios y cobertura operativa del servicio.
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- Especificaciones de calidad firmadas con proveedores
subrogados, cuando aplique.
- Informes de supervision y control de calidad técnico.

r. Estandar 18/32. Identificacion del personal autorizado para prescribir

medicamentos. i Indispensable i

1. Guia.
La prescripcion de medicamentos requiere conocimientos técnicos,
criterio clinico y una formacién especifica. Por lo tanto, los
establecimientos deben identificar de manera formal quién esta
autorizado para prescribir medicamentos, con base en su perfil
profe sional, el proceso de otorgamiento de privilegios o la descripcién
de funciones institucionales, conforme a la legislacion aplicable
vigente.
Ademas de lo anterior, deben establecerse de forma clara los limites y
restricciones de prescripcion, especialmente en relacibn con
medicamentos que requieren precauciones especiales como:
a) Medicamentos controlados.
b) Medicamentos experimentales.
c) Cualquier otro medicamento definido por el establecimiento.
El personal involucrado en la dispensacion, preparacion, distribucion y
administracion de medicamentos debe tener acceso a esta informacion
y poder identificar con claridad quién est& autorizado para prescribir
medicamentos. También se debe contemplar qué personal puede
prescribir en situaciones de urgencia, asegurando la continuidad y
seguridad del tratamiento.

i. Requerimiento auditable.

(L)El establecimiento ha identificado formalmente al personal
autorizado para prescribir medicamentos, con base en su perfil
profesional, descripcion de funciones o proceso de otorgamiento
de privilegios.

(2)La prescripcion de medicamentos es realizada exclusivamente por
personal autorizado conforme a la legislacion aplicable vigente.
(3)Se han establecido y comunicado los limites para prescribir
medicamentos especiales, cuando corresponda al contexto del

establecimiento.

(4)El personal encargado de dispensar, distribuir, preparar o
administrar medicamentos identifica con claridad quién esta
autorizado para prescribirlos.

ler Nivel de Atencidn 227



Consejo de Salubridad General

(A). Referencia de apoyo.

- Listado actualizado del personal autorizado para prescribir.

- Procesos documentados sobre privilegios de prescripcion.

- Politicas internas sobre prescripcion de medicamentos
especiales.

- Manual de funciones del personal médico.

- Registro de induccidn o capacitacion al personal sobre
prescriptores autorizados

- Registro o cartel de visibilidad interna con nombres de
prescriptores autorizados.

s. Estandar 19/32. Identificacion del personal autorizado para la

administracion de medicamentos. i Indispensable 1

1. Guia.
La administracion de medicamentos en establecimientos debe ser
realizada exclusivamente por personal con las competencias clinicas,
legales y técnicas necesarias. Esto es esencial para garantizar la
seguridad del paciente, el uso adecuado del medicamento y el
cumplimiento de la legislacion aplicable vigente.
El establecimiento debe identificar formalmente, documentar y
difundir quiénes estan autorizados para administrar medicamentos,
considerando:
a) Perfil profesional.
b) Descripcion de puesto.
c) Proceso de otorgamiento de privilegios (en el caso de médicos).
d) Asignacion de responsabilidades al personal de enfermeria y otros

profesionales de salud.

También se deben establecer restricciones para la administracion de
medicamentos especiales (por ejemplo, medicamentos controlados,
biotecnolégicos o de alto riesgo), cuando sea necesario, asi como
procedimientos para la administracidén en situaciones de ur  gencia.
Los profesionales responsables de otras fases del sistema de
medicacion (prescripcion, preparacion, dispensacion, etc.) deben poder
identificar a las personas autorizadas para administrar medicamentos.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha identificado formalmente al personal
autorizado para administrar medicamentos, de acuerdo con su
perfil profesional, su descripcion de puesto y/o el proceso de
otorgamiento de privilegios o asignacién de funciones.
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(2)Solo el personal autorizado por el establecimiento, y conforme a la
legislacion aplicable vigente, lleva a cabo la administracion de
medicamentos.

(3)Se han establecido y comunicado limites para la administracion de
medicamentos especiales, cuando corresponda.

(4)EI personal involucrado en otras fases del proceso de medicacion
puede identificar correctamente a las personas autorizadas para
administrar medicamentos.

(A). Referencia de apoyo.

- Listado institucional actualizado de personal autorizado para la
administracion de medicamentos.

- Descripciones de puesto, manuales de organizacion vy
lineamientos de funciones del personal clinico.

- Procesos de otorgamiento de privilegios y/o designacion de
responsabilidades clinicas.

- Capacitacion y constancias que acrediten competencias para
administracion de medicamentos.

- Politicas de administracion segura para medicamentos
especiales o de alto riesgo.

- Registros o protocolos de identificacion y validacion de personal
durante auditorias internas.

Estandar 20/32. Gestion del personal involucrado en la atencién médica

a distancia.

1. Guia.
El establecimiento que brinda servicios de Atencion Médica a Distancia
(AMD) debe asegurar que el recurso humano involucrado en su
operacion cuente con el perfil, las competencias y el respaldo
institucional necesarios para ofrecer una atencion seguray de ca  lidad.
La AMD, que incluye modalidades como la teleconsulta, la
teleorientacion y el monitoreo remoto, exige una gestion estructurada
del personal clinico y no clinico que participa en dichos servicios.
El personal debe estar identificado formalmente en el sistema
institucional, con funciones documentadas y alineadas al tipo de
servicio brindado. Esto incluye personal médico, de enfermeria,
técnicos en informatica, personal administrativo, coordinadores
operativos y otros profesionales que patrticipen en el flujo de atencién
remota. El establecimiento debe verificar que cuenten con la formacion
y competencias requeridas para participar en servicios de AMD,
conforme a la legislacion aplicable vigente.
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Se debe implementar un programa de capacitacion institucional

orientado al personal involucrado, que incluya, al menos:

a) Uso de plataformas y herramientas digitales.

b) Principios de ética, confidencialidad y resguardo de datos
personales.

c) Normativa aplicable para la prestacion de AMD.

d) Habilidades de comunicacion remota, centradas en la persona.

e) Procedimientos clinicos y logisticos estandarizados.

f) Protocolos de actuaciébn ante fallas tecnoldgicas durante una
consulta y manejo de emergencias médicas identificadas de forma
remota.

Asimismo, se deben establecer mecanismos de evaluacion del
desempeiio del personal asignado a AMD, con base en indicadores
definidos, supervision directa, retroalimentacion peridédica y mejora
continua. Estos mecanismos deben estar integrados al sistema de
gestion del talento humano del establecimiento, asi como a los
procesos de asignacion y actualizacion de funciones.

i. Requerimiento auditable.

(1) El establecimiento ha definido formalmente las funciones y
perfiles del personal clinico y no clinico involucrado en los servicios
de AMD.

(2) El establecimiento ha implementado un programa de capacitacion
para el personal involucrado en AMD, que incluye al menos lo
mencionado en los incisos a) a | f) de la guia.

(3) Se cuenta con evidencia documental de la participacion del
personal en el programa de capacitacion.

(4) Se evalua de manera periodica el desempefio del personal que
participa en AMD, conforme al sistema de gestion del talento
humano.

(5) La evaluacién del desempefio se utiliza para fortalecer
competencias, reasignar funciones o implementar acciones de
mejora.

(A). Referencia de apoyo.
- Definicion institucional de funciones y responsabilidades del
personal asignado a AMD.
- Listado del personal clinico con acreditacion vigente (titulos,
cédulas o constancias).
- Programa anual o semestral de capacitacion en AMD, con
contenidos, fechas y responsables.

ler Nivel de Atencidn 230



Consejo de Salubridad General

- Constancias de participacion del personal en actividades
formativas relacionadas con AMD.

- Formatos de evaluacion de desempefio aplicados al personal
asignado a AMD.

- Reportes de seguimiento del desempefio y acciones de mejora
asociadas.

u. Estandar 21/32. Programa para la gestion integral del equipo médico.

T Indispensable T

1. Guia.

La gestion del equipo médico en unidades de primer nivel es un

componente critico para garantizar la seguridad del paciente, la calidad

de la atencion y la continuidad operativa.  El establecimiento debe

contar con un programa de gestion integral del equipo médico, que

abarque todas las etapas del ciclo de vida de los dispositivos médicos
utilizados en los procesos clinicos y de apoyo.

Este programa debe incluir la planificacién, adquisicién, instalacién,

mantenimiento, verificacion funcional, trazabilidad, evaluacién del ciclo

de vida, documentacién, capacitacion del personal, asi mismo, se debe

contar con manuales de usuario de equipos y con etiqueta de

informacion técnica en cada equipo que forme parte del programa. Su
implementacion debe ser sistemética, documentada, verificable y en
cumplimiento con la legislacion aplicable vigente.

El programa debe considerar todos los dispositivos asignados al

establecimiento, independientemente de su régimen de propiedad

(propios, en arrendamiento, en comodato).

Entre los componentes esenciales del programa se encuentran:

a) La identificacion y analisis de necesidades de equipo médico segun
el perfil clinico de los pacientes, riesgos asociados y condiciones de
infraestructura.

b) La planificacion diferenciada del mantenimiento preventivo,
considerando la etapa del ciclo de vida de cada equipo, conforme a
las recomendaciones del fabricante. Y seguimiento de los
mantenimientos correctivos emergentes.

c) La verificacion funcional y documentacion técnica individual por
equipo. Que las verificaciones funcionales periddicas permitan
confirmar que opera dentro de los parametros establecidos por el
fabricante y en condiciones seguras para el paciente y el perso nal.
Estas pruebas deben incluir la verificacion funcional para puesta en
marcha, asi como, evaluaciones de seguridad eléctrica, utilizando
instrumentos de medicion calibrados y certificados. Asimismo, se
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debe asegurar la trazabilidad técnica completa de cada equipo
meédico a través de bitacoras individuales por numero de serie,
donde se documenten: mantenimientos, calibraciones, inspecciones,
fallas y acciones correctivas. Esta documentacion debe mantenerse
actualizada, organizada y disponible.

d) La capacitacion continua del personal clinico y técnico en el uso
seguro del equipo médico, incluyendo sus registros y/o certificados
de capacitacion y los manuales operativos en formatos fisicos o
digitales.

e) La gestion de criterios clinicos y técnicos para la baja, actualizacion o
sustitucion de equipos, con enfoque en el costo -beneficio y la
seguridad operativa.

f) La verificacion de etiguetado de la informacion técnica y de
seguridad del equipo sea visible y conforme a la legislacion aplicable
vigente.

g) El registro, sistematizacion y analisis de incidentes adversos técnicos
o clinicos relacionados con el funcionamiento del equipo.

El programa debe estar implementado de forma sistematica,

documentada y verificable en todas las areas del establecimiento. Su

operacion debe supervisarse de manera continua y multidisciplinaria,
con personal con las competencias necesarias.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento cuenta con un listado actualizado del equipo
médico asignado al servicio, incluyendo equipo propio, en
comodato o arrendado.

(2)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
programa de gestién del equipo médico que incluye, al menos, los
componentes sefialados de la letra a) a | g) descritos en la guia. 4

(3)El programa esta implementado en todas las areas del
establecimiento donde se utilice equipo médico.

(4)El equipo médico es inspeccionado, verificado funcionalmente y se
le da mantenimiento conforme al plan definido.

(5)EI programa cuenta con registros técnicos individuales por equipo,
incluyendo  bitacoras, verificaciones, mantenimientos vy
calibraciones.

(6)Las actividades del programa son realizadas por personal con
competencias técnicas documentadas.

(A). Referencia de apoyo.
- Programa institucional para la gestion integral del equipo
médico documentado
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- Listado actualizado de equipo médico por numero de serie,
ubicacion y régimen de propiedad (propio, rentado, en
comodato).

- Plan de mantenimiento preventivo y verificaciones funcionales,
con frecuencias definidas por tipo de equipo y conforme al
fabricante.

- Bitdcoras individuales por equipo y por numero de serie, que
incluyan:
gFecha de ingreso al servicio.
gMantenimientos preventivos y correctivos realizados.
gResultados de verificaciones funcionales.
glncidentes técnicos registrados.
gCalibraciones realizadas y certificados asociados.

- Certificados de calibracion vigentes de los instrumentos de
medicidén utilizados (simuladores, analizadores, multimetros,
etc.).

- Reportes de mantenimiento emitidos por personal interno o
proveedor subrogado, con firma y perfil técnico documentado.

- Constancias de capacitacidon del personal clinico y técnico en el
uso seguro del equipo médico.

- Formato o evidencia del etiquetado técnico visible en el equipo
meédico (marca, modelo, serie, advertencias, simbolos graficos,
registro sanitario).

- Minutas o reportes de supervision técnica, evaluacién del
programa o reuniones de seguimiento.

v. Estandar 22/32. Evaluacién del uso clinico y operativo del equipo
médico.

1. Guia.

La operacion segura y eficiente del equipo médico no se limita a que

funcione de manera adecuada; también requiere que dicho equipo se

utilice de forma adecuada en la practica clinica diaria, alineado a su

propoésito previsto, capacidad operativa y nivel de ri  esgo. Por ello, el

establecimiento debe contar con un proceso sistematico para evaluar

el uso clinico y operativo del equipo médico, como parte de una etapa

avanzada de madurez en su gestion.

Este proceso permite identificar errores de uso, subutilizacion,

sobreutilizacién, inadecuacion clinica, o riesgos asociados a la

operacion real del equipo, lo cual resulta esencial para tomar decisiones

fundamentadas sobre reubicacién, sustitucién, baja o reforzamiento en

la capacitacion del personal.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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La evaluacion del uso debe considerar:

a) La frecuencia y tipo de uso clinico del equipo, basada en registros de
operacion, bitacoras, sistemas digitales o formularios clinico -
técnicos.

b) La recopilacion y andlisis de fallas, errores de usuario o incidentes
adversos vinculados al uso del equipo, con revisién causa -raiz.

c) La retroalimentacion del personal clinico y técnico sobre limitaciones
operativas, barreras de uso, o desviaciones respecto a la expectativa
de desempeiio.

d) El cruce de datos entre desempefio técnico y resultados clinicos,
cuando aplique.

e) El calculo de indicadores clave como:

i. Tiempo fuera de servicio (TFS) .
ii. Tiempo medio entre fallas (MTBF) .
iii. Numero de eventos adversos por tipo de equipo
iv. Nivel de utilizacién efectiva segun carga asistencial

La evaluaciéon debe realizarse al menos una vez al afio y debe quedar

documentada, incluyendo el analisis de datos, hallazgos, areas de

oportunidad y acciones derivadas. Los resultados se deben utilizar para:

g Reajustar planes de mantenimiento, capacitacion o distribucion de
equipos.

g Justificar compras o retiros de tecnologia.

g Reforzar acciones de tecnovigilancia o gestion de riesgos clinicos.

La evaluacion debe ser conducida por personal técnico competente en

coordinacion con responsables clinicos y administrativos del

establecimiento, y sus resultados deben formar parte del ciclo de
mejora continua.

i. Requerimiento auditable.
(2)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para la evaluacion del uso clinico y operativo del equipo
médico. 4
(2)Se realiza al menos una evaluacion anual del uso clinico y
operativo, con base en evidencia de funcionamiento, patrones de
utilizacion, fallas, errores de uso y retroalimentacion del personal.
(3)Existen registros de analisis y evaluacion del uso, que incluyan:
(3.1) Indicadores operativos (ej. tiempo fuera de servicio,
frecuencia de uso, fallas).

(3.2) Reportes de incidentes, eventos adversos o0 errores
relacionados con el uso del equipo.

(3.3) Opini6on técnica y clinica sobre desempefio, utilidad o
barreras operativas.
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(4)Los resultados de la evaluacion se utilizan para la toma de
decisiones sobre la distribucion, sustitucion, baja, reubicacion o
mejora en el uso de los equipos médicos.

(5)Se cuenta con evidencia de acciones correctivas 0 preventivas
implementadas a partir de los hallazgos de la evaluacion del uso
clinico.

(A). Referencia de apoyo.

- Proceso institucional documentado para la evaluacién del uso
clinico y operativo del equipo médico.

- Informe(s) de evaluacién anual o periddica del uso clinico, con
andlisis de:

- Frecuencia de uso por tipo de equipo.

- Patrones de subutilizacion, sobreutilizacion o uso no conforme.

- Desempefio operativo frente a demanda asistencial.

- Registros de indicadores operativos, como:

gTiempo fuera de servicio (TFS).

g Tiempo medio entre fallas (MTBF).

glncidentes clinicos o técnicos reportados.

gNumero de intervenciones de mantenimiento por equipo o
modelo.

gRegistros de eventos adversos o incidentes clinicos
relacionados con el uso del equipo médico.

- Encuestas, minutas o reportes de retroalimentacion clinica o
técnica que documenten observaciones sobre el desempefio,
barreras de uso o riesgos percibidos.

- Actas o reportes de comités técnicos o clinicos donde se analice
el uso del equipo y se tomen decisiones derivadas.

- Documentaciébn de acciones correctivas o0 preventivas
implementadas en funcion de los hallazgos (por ejemplo,
reubicacién de equipos, capacitacion adicional, propuestas de
sustitucion).

- Criterios o lineamientos internos para evaluar pertinencia
clinica o costo -beneficio de la continuidad operativa del equipo.

w. Estandar 23/32. Programa de gestion de los servicios prioritarios para la

operacion.

1. Guia.
El establecimiento debe contar con un programa para la gestiéon de los
servicios prioritarios para la operacion, disefiado para asegurar la
disponibilidad, continuidad, supervision y mantenimiento de aquellos
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servicios esenciales que permiten brindar atencion clinica segura y

condiciones laborales adecuadas para el personal.

Se consideran servicios prioritarios para la operacion tanto los servicios

publicos como los servicios clave de soporte clinico y técnico, entre los

cuales se incluyen:

i. Servicios publicos: suministro de agua, energia eléctrica, gas,
drenaje, entre otros.

ii. Servicios clave: ventilacion, gases medicinales, sistemas de
comunicacién, sistemas de informacion y redes de datos, entre
otros.

En el caso de establecimientos que operan de forma continua o cuentan

con servicios de atencion critica durante periodos prolongados, como

las unidades de cuidados intensivos, el funcionamiento ininterrumpido

de estos servicios durante los horarios de aten cidn es indispensable

para garantizar la seguridad del paciente.

El programa debe estar basado en la identificacibn documentada de

todos los servicios prioritarios disponibles en el establecimiento,

incluyendo aquellos prestados de forma directa o mediante servicios
subrogados. A partir de esta identificacion, se deben desarrollar los
siguientes procesos:

a) Andlisis de las necesidades del establecimiento relacionadas con el
suministro, uso y disponibilidad de los servicios prioritarios.

b) Seleccién y contratacion de los servicios requeridos, cuando
corresponda.

c) Gestion y monitoreo para asegurar el funcionamiento continuo y
seguro de los servicios prioritarios, incluyendo planes de
contingencia y fuentes alternas.

d) Supervision operativa mediante inspecciones, pruebas funcionales,
mantenimiento preventivo, correctivo y calibracion técnica, segun
aplique para cada servicio.

Cuando el establecimiento utiliza servicios subrogados, se deben

definir especificaciones de calidad y mecanismos de supervision,

alineados con los criterios establecidos en el eje estructural de liderazgo

y gobernanza, y con base en la normatividad técnic a vigente.

El programa debe ser implementado, documentado y supervisado de

forma sistematica, con participaciéon de las areas técnicas, clinicas y

administrativas del establecimiento, y bajo un enfoque de continuidad

operativa, prevencion de riesgos y cumplimiento reg  ulatorio.

i. Requerimiento auditable.
(1)El establecimiento ha identificado y documentado todos los
servicios publicos y clave necesarios para su operacion.
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(2)El establecimiento ha definido y documentado un programa de
gestion de los servicios prioritarios para la operacion, que incluye
al menos los procesos descritos en los incisos a) a d) de la guia. 4

(3)El programa estd implementado en todas las areas del
establecimiento donde se requieren servicios prioritarios.

(4)Los servicios publicos (como agua, energia eléctrica y gas) estan
disponibles y funcionales durante los horarios de operacion del
establecimiento.

(5)Los servicios clave (como ventilacion, gases medicinales y sistemas
de comunicacion o datos) estan disponibles y funcionales durante
los horarios de operacion del establecimiento.

(6)En caso de contar con servicios subrogados, se han definido
especificaciones de calidad y se implementan mecanismos de
supervision para verificar su cumplimiento.

(A). Referencia de apoyo.

- Listado documentado de los servicios prioritarios identificados
(servicios publicos y clave), incluyendo su ubicacion,
responsables operativos y condiciones actuales.

- Documento oficial del Programa de Gestién de los Servicios
Prioritarios, con descripcibn de procesos, responsables,
frecuencias de supervision, y protocolos ante fallas o
interrupciones.

- Registros de inspeccidn, pruebas funcionales y mantenimiento
preventivo o correctivo de: Suministro de agua, Energia
eléctrica, Gas, Gases medicinales, Sistemas de ventilacion,
Sistemas de comunicacién y datos

- Plan de contingencia ante fallas en servicios prioritarios, con
rutas de accion, responsables y mecanismos de aviso o
mitigacion.

- Evidencia de disponibilidad de fuentes alternas de agua para
garantizar el funcionamiento de tratamientos en caso de
interrupcion del suministro.

- Reportes de supervision de servicios subrogados, incluyendo
evidencias de cumplimiento de las especificaciones de calidad
definidas.

- Contratos 0 convenios con terceros, en el caso de servicios
subrogados, con clausulas que establezcan obligaciones
técnicas, de calidad y de respuesta operativa.

- Registros de fallas o interrupciones documentadas, analisis de
causa raiz (ACR) y medidas correctivas implementadas.
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- Indicadores de disponibilidad y desempefio operativo de los
servicios prioritarios, aplicables a la operacion regular del
establecimiento.

x. Estandar 24/32. Implementacién del programa de optimizacién del uso

de antimicrobianos .71 Indispensable 1

1. Guia.
La resistencia a los antimicrobianos representa una amenaza creciente
para la seguridad de los pacientes y la efectividad de los tratamientos,
se calcula que en México ocasionan alrededor de 66 mil muertes, lo que
equivale a la cuarta causa de muerte. Su 0 rigen esté vinculado al mal
saneamiento, la pobre adherencia a medidas de prevencion y control
de IAAS y al uso inadecuado, innecesario o prolongado de antibidticos.
El uso inadecuado de antimicrobianos, ademas puede provocar
complicaciones como infeccione s por Clostridioides difficile, toxicidad
renal o hepatica, alergias, entre otras.
Los profesionales del cuidado de la salud contribuyen al desarrollo de
resistencias antimicrobianas de distintas maneras, por ejemplo, con
una pobre higiene de manos, manteniendo los antibiéticos cuando ya
no hacen falta, utilizando un antibiético de amplio espectro cuando no
se necesita 0 manteniendo un antibidético de amplio espectro de
manera innecesaria tras haber recibido los resultados de sensibilidad,
utilizando e | antibiético equivocado, prescribiendo la dosis erronea, o
manteniendo la profilaxis ant ibiética mas tiempo de lo recomendado
Para contribuir a su control y en alineacién con la politica nacional
vigente en la materia, los establecimientos deben implementar
formalmente un Programa de Optimizacion del Usode  Antimicrobianos
(PROA), con un enfoque estructurado, multidisciplinario, basado en
evidencia cientifica y el contexto de atencion.
El PROA debe orientarse a garantizar el uso racional, 6ptimo y seguro
de los antimicrobianos, considerando las guias de préactica clinica
actualizadas, la legislacion aplicable vigente  (Estrategia Nacional contra
la Resistencia a los Antimicrobianos y NOM-045-SSA22005), las
recomendaciones de autoridades sanitarias y el contexto
epidemioldgico local.
El programa debe incluir, al menos:
a) La designacion formal de una persona competente o0 equipo
responsable del PROA , con evidencia de capacitacién documentada.
b) La educacién continua del personal clinico sobre principios de uso
racional de antimicrobianos.
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c) La disponibilidad y aplicacion de guias o directrices institucionales
adaptadas al contexto del establecimiento, para diagndstico,
tratamiento y profilaxis antimicrobiana.

d) La definicidbn e implementacion de indicadores para monitorear el
desempeiio del programa y evaluar su impacto clinico y
epidemiolégico.

e) La vigilancia sistematica del consumo de antimicrobianos mediante
indicadores estandarizados, incluyendo al menos la medicidon en
Dosis Diaria Definida (DDD) por 100 pacientes y el analisis del
consumo por grupo AWaRe (Access, Watch, Reserve), asi como la
vigilancia de los patrones de resistencia relevantes, en coordinacion
con microbiologia cuando aplique.

f) La implementacion del enfoque AWaRe (Access, Watch, Reserve) de
la OMS, que promueve la clasificacion de los antibi6ticos segun su
perfil de seguridad y riesgo de generar resistencia:

i. Access (acceso): antibidticos de primera linea, seguros, con bajo
riesgo de generar resistencia.
ii. Watch (observacion/ vigilancia) : antibiéticos con alto potencial de
generar resistencia, cuyo uso debe ser restringido.
iii. Reserve (reserva): antibioticos de Ultimo recurso, sélo para
infecciones multirresistentes.

g) La realizacion de la autoevaluacién del PROA del establecimiento
utilizando la herramienta establecida en los Lineamientos PROA
vigentes, con el propésito de determinar el nivel de madurez del
programa, documentar intervenciones implementadas conforme a
dicho nivel y evaluar sus resultados mediante indicadores definidos

h) Laimplementacion progresiva de intervenciones de optimizacion del
uso de antimicrobianos acorde con el nivel de madurez identificado,
incluyendo estrategias educativas, persuasivas Yy, cuando
corresponda, intervenciones restrictivas, con el objetivo de fortal ecer
gradualmente la capacidad institucional del programa.

i) La retroalimentacion periodica al personal clinico sobre resultados,
tendencias y oportunidades de mejora.

El establecimiento debe contar con un Comité de Optimizacion de

Antimicrobianos (COA ) conformado conforme a lo establecido en los

Lineamientos PROA vigentes, el cual debera actuar de manera

coordinada con el Comité para la Prevencion y Control de Infecciones

Asociadas a la Atencion de la Salud , asegurando la articulacion técnica

y operativa de las acciones implementadas.

El COA debe generar evidencia documentada de la vigilancia,

seguimiento y evaluacion de las intervenciones derivadas del PROA
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El PROA debe integrarse al sistema institucional de calidad y seguridad
del paciente y someterse a monitoreo y evaluacion periddica para
garantizar su efectividad y sostenibilidad.

En el caso de los EPNI, el uso responsable de antibioticos
es fundamental para prevenir la resistencia
antimicrobiana y proteger la seguridad de los pacientes.
Elprofesional titular debe asegurar que el personal clinico
cuente con capacitacién en el Programa de Optimizacion
del Uso de Antibidticos (PROA), lo que le permitira aplicar
los principios basicos de prescripcion adecuada, evitar el
uso innecesario o prolongado de ant ibiéticos, y promover
la seleccion correcta de acuerdo con la normativa vigente
y las guias clinicas.

i. Requerimiento auditable.

(1) El establecimiento ha disefiado, documentado e implementado
un programa para la optimizacion del uso de antimicrobianos,
con base en evidencia cientifica, guias de practica clinica
aceptadas y la legislacion aplicable vigente. 4

(2) ElI PROA incluye al menos del inciso a) al i) de la guia.

(3) Se comunica regularmente al personal clinico la informacion
disponible sobre patrones de uso y resistencia antimicrobiana,
cuando aplique.

(1)Se cuenta con evidencia capacitacion en el Programa
de Optimizacion del Uso de Antibidticos (PROA).

(A). Referencia de apoyo.

- Programa de optimizacién del uso de antimicrobianos con
objetivos e indicadores .

- Herramienta de autoevaluacion.

- Protocolos internos de prescripcion y profilaxis antibiética
acorde a los servicios brindados en el establecimiento
Adaptados al contexto local.

- Registros de prescripcion y consumo de antibidticos en el
establecimiento.
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- Materiales de capacitacion continua del personal clinico sobre
uso racional de antibidticos. Por ejemplo: manuales,
presentaciones, evaluaciones.

- Registro de participacion en sesiones educativas o talleres
internos sobre uso racional de antibioticos.

- Acta de designaciéon del comité o persona responsable de la
supervision del uso de antibidticos.

- Registro de reuniones y actividades del equipo  del PROA.

- Plan operativo anual del COA con objetivos e indicadores.

- Informes  periédicos institucionales sobre consumo de
antibidticos.

- Reportes de farmacovigilancia institucional o del servicio de
microbiologia, si aplica.

- Formato y evidencia de retroalimentacion al personal clinico
sobre prescripcion antibidtica y sensibilidad local.

y. Estandar 25/32. Seleccidn, control y disponibilidad de medicamentos

acorde a las necesidades del establecimiento.

1. Guia.
Cada unidad de primer nivel de atencién debe contar con un listado
institucional de medicamentos y mantener un inventario minimo que
permita garantizar la continuidad del tratamiento prescrito, la
seguridad del paciente y el cumplimiento normativo. Este listado debe
estar alineado con la mision  del establecimiento, los perfiles clinicos de
los pacientes, los servicios ofrecidos y la legislacion aplicable vigente.

La lista de medicamentos debe incluir tanto aquellos en existencia

como aquellos que pueden obtenerse de forma inmediata, conforme a

las disposiciones institucionales (en algunos casos, los establecimientos

se rigen por reglamentaciones que determinan el i nventario de
medicamentos, como el cuadro basico). La seleccion de medicamentos
es resultado de un proceso colaborativo en el que participa el personal
clinico y no clinico involucrados en el sistema de gestién segura del uso
de medicamentos, se toma en cu enta las necesidades del paciente, su
seguridad y aspecto econémico.

El establecimiento debe establecer un método formal para:

a) Definir y controlar el listado institucional de medicamentos y
garantizar su disponibilidad minima para atender las prescripciones
médicas.

b) Guiar la inclusion o eliminacion de medicamentos del listado
mediante criterios previamente establecidos que consideren su uso
clinico, seguridad, costo, entre otros.
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c) Monitorear la respuesta clinica de los pacientes a los medicamentos
recientemente incluidos en el listado institucional, en funcioén de su
eficacia y seguridad (Por ejemplo, se puede monitorear un
medicamento recién afiadido en cierto nUmero de pacientes por un
periodo determinado)

d) Revisar y actualizar el listado institucional, al menos una vez al afio,
con base en informacion actualizada sobre evidencia cientifica,
seguridad, efectos secundarios, reacciones adversas reportadas y
datos de uso clinico.

e) Asegurar que la adquisicion de medicamentos se realice conforme a
lo establecido en la legislacion aplicable vigente.

Este proceso garantiza que el conjunto de medicamentos disponibles

responda a las necesidades reales de los pacientes, promueva su

seguridad y se mantenga dentro del marco legal y técnico
correspondiente.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento cuenta con un listado institucional de
medicamentos, que considera tanto los medicamentos
disponibles como aquellos que pueden obtenerse de forma
inmediata, acorde a la misién, los servicios prestados, las
necesidades clinicas y la legis lacion aplicable vigente. 4

(2)El listado institucional de medicamentos se elabora y supervisa
mediante un proceso colaborativo multidisciplinario, que incluye
personal clinico y no clinico vinculado con el sistema para la
gestion segura del uso de medicamentos.

(3)El establecimiento ha definido y aplica criterios técnicos y clinicos
para agregar o eliminar medicamentos del listado, considerando
Su uso, seguridad, costo, entre otros.

(4)El listado institucional de medicamentos se revisa y actualiza al
menos una vez al afio, tomando en cuenta informacion actualizada
sobre seguridad, efectividad, efectos secundarios, reacciones
adversas y datos de uso.

(5)La adquisicion de medicamentos se realiza conforme a la
legislacion aplicable vigente.

(6)EI establecimiento ha disefiado e implementado un proceso para
monitorizar la respuesta clinica a los medicamentos
recientemente incluidos en el listado, a fin de evaluar su eficacia y
seguridad en la practica.
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(A). Referencia de apoyo.

- Listado vigente de medicamentos institucionales (disponibles o
con acceso inmediato).

-Actas 0 registros de reuniones del comité o grupo
multidisciplinario responsable de su elaboracion o revision.

- Politicas internas para la gestion del listado de medicamentos.

- Documento con criterios técnicos para la inclusion/exclusiéon de
medicamentos (uso, seguridad, costo, entre otros).

- Registros de aplicacion de estos criterios en decisiones recientes
de modificacion del listado.

- Historial o cronograma de revisiones del listado de
medicamentos.

- Notificaciones o0 circulares internas con actualizaciones
derivadas de efectos adversos, nuevas guias clinicas o alertas
sanitarias.

- Protocolos o fichas técnicas para la monitorizacion de
medicamentos recién integrados.

- Reportes o analisis de seguimiento de la respuesta clinica a
nuevos medicamentos.

- Registros de adquisiciones documentadas conforme a la
legislacion aplicable vigente.

z. Estandar 26/32. Resguardo y almacenamiento seguro de medicamentos

en todas las areas del establecimiento.

1. Guia.

Los establecimientos de primer nivel de atencion deben asegurar que

los medicamentos estén almacenados de forma segura en todas las

areas donde se resguardan o utilizan, como farmacias, almacenes,

centrales de enfermeria o cualquier punto de atenciéon clinica o

administrativa que maneje medicamentos.

En todos los lugares donde se almacenen, se deben implementar

acciones que aseguren:

a) Las condiciones adecuadas para la estabilidad del producto (control
de temperatura, humedad, luz).

b) La seguridad fisica (prevencion de robo, pérdida o mal uso).

c¢) El cumplimiento a la legislacion aplicable vigente respecto al manejo
de medicamentos controlados.

d) El etiguetado claro y completo de los medicamentos, incluyendo
nombre, lote, fecha de vencimiento y advertencias visibles.

e) El establecimiento de barreras de seguridad para los medicamentos
de alto riesgo.

ler Nivel de Atencidn 243



Consejo de Salubridad General

f) La inspeccion periddica de todas las areas donde se almacenan y
resguardan medicamentos (incluidas ambulancias, si aplica),
conforme a un procedimiento institucional.

i. Requerimiento auditable.

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado
acciones que garantizan el resguardo y almacenamiento seguro
de los medicamentos,

(2)El proceso contiene lo definido en los incisos a) al f) de la guia. 4

(3)ElI establecimiento ha definido mecanismos de supervision
institucional y ha generado acciones de mejora documentadas en
funcién de los hallazgos detectados durante las inspecciones de
almacenamiento.

(A). Referencia de apoyo.

- Politicas y procesos internos para el almacenamiento seguro de
medicamentos.

- Protocolo de inspecciones periddicas en areas clinicas y no
clinicas.

- Listas de verificacibn o bithcoras de inspeccion de areas de
almacenamiento.

- Reportes de temperatura y humedad (registros de
refrigeradores, sensores ambientales).

- Registros de cumplimiento con disposiciones para
medicamentos controlados.

- Evidencia de sefializacion visible para medicamentos de alto
riesgo.

- Registros de capacitacion sobre almacenamiento, seguridad,
manejo de medicamentos y protocolos ante pérdida o desvio.

aa. Estandar 27/32. Disponibilidad y control seguro de medicamentos para

situaciones de urgencia.

1. Guia.

En los establecimientos de primer nivel de atencidn pueden
presentarse situaciones de urgencia o complicaciones con pacientes
gue requieren atencién inmediata, tales como reacciones anafilacticas,
crisis hipertensivas, convulsiones, hipoglucemia, entre otras. Para
atender estos eventos de forma oportuna, el establecimiento debe
identificar y contar con un conjunto de medicamentos de urgencia
disponibles, accesibles (determinar donde seran almacenados como
por ejemplo un botiquin ) y debidamente controlados.
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El establecimiento debe implementar acciones que aseguren:

a) La disponibilidad permanente de los medicamentos identificados
COMO necesarios para urgencias, segun los riesgos clinicos del
establecimiento.

b) EI resguardo seguro para prevenir robos, extravios 0 uso nho
autorizado.

c) El reemplazo inmediato de medicamentos usados, dafiados o
caducados.

d) La ubicacién visible, accesible y bajo condiciones adecuadas,
exclusivamente para el personal autorizado y capacitado para
atender la urgencia.

El establecimiento comprende el equilibrio entre el rapido acceso y el

resguardo en los sitios donde se almacenan los medicamentos de

urgencia. Estas acciones deben documentarse en un proceso,
integrarse al sistema de gestion segura del uso de medicamentos del
establecimiento, y mantenerse bajo supervisién constante.

i. Requerimiento auditable.

(1)E establecimiento ha definido e implementado acciones que
aseguran la disponibilidad, control, reposicion y resguardo seguro
de los medicamentos utilizados en situaciones de urgencia,
conforme a los incisos a) a d) de la guia.

(2)Los medicamentos de urgencia estan disponibles en lugares
estratégicos, visibles y accesibles solo para personal autorizado.

(3)La unidad lleva un control de uso, caducidad y reposicion de los
medicamentos de urgencia, segun el proceso definido.

(A). Referencia de apoyo.

- Proceso institucional que incluya las acciones para el manejo de
medicamentos de urgencia.

- Inventario actualizado de medicamentos de urgencia con
registro de fechas de vencimiento y reposiciones.

- Registros de revision de botiquines o contenedores de urgencia.

- Listado institucional validado de medicamentos esenciales en
urgencias (adaptado al contexto del establecimiento).

- Evidencia de capacitacion del personal en el uso adecuado de
medicamentos en eventos agudos.
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bb. Estandar 28/32. Retiro, devolucién y eliminacidon segura de medicamentos

fuera de uso.

1. Guia.

Los establecimientos de primer nivel de atencion deben contar con un

proceso que permita gestionar de forma efectiva los medicamentos

fuera de uso, incluyendo aquellos retirados del mercado por razones
sanitarias, vencidos o con riesgos identificados. Esta gestion es esencial
para proteger la seguridad d e los pacientes y garantizar el
cumplimiento de la legislacion sanitaria.

El proceso debe permitir al establecimiento:

a) Recibir y actuar ante alertas sanitarias nacionales o internacionales
emitidas por autoridades regulatorias (por ejemplo, COFEPRIS).

b) Identificar, aislar, recuperar y retirar medicamentos en desuso, ya
sea por disposicion del fabricante/proveedor o por alerta sanitaria.

c) Retirar del inventario medicamentos vencidos o caducados, Yy
proceder conforme a lo establecido en la normatividad.

d) Realizar el desecho adecuado de medicamentos fuera de uso,
conforme a la legislacion ambiental y sanitaria vigente.

e) Establecer un procedimiento para realizar la denuncia sanitaria
cuando se detecten medicamentos falsificados, contaminados,
manipulados o con fallas de calidad, aun cuando no exista alerta
formal.

Todos estos procesos deben estar documentados, implementados y

bajo supervision, integrandose al sistema de gestion de medicamentos

del establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido e implementado acciones para
gestionar el retiro, devolucion y desecho de medicamentos fuera
de uso, que incluyen los incisos a) al e) de la guia.

(2)El establecimiento cuenta con mecanismos para recibir y actuar
ante alertas de retiro de medicamentos emitidas por autoridades
nacionales o internacionales.

(3)Se ha definido, documentado e implementado un procedimiento
para la denuncia sanitaria ante la deteccion de medicamentos
falsificados, contaminados o con riesgos para el paciente. 4

(4)Se lleva un registro de medicamentos retirados, devueltos,
destruidos o denunciados, incluyendo evidencia de su trazabilidad
y disposicion final conforme a la legislacion aplicable vigente.
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(A). Referencia de apoyo.

- Procedimiento documentado de retiro, devolucién vy
eliminacion de medicamentos.

- Alertas sanitarias emitidas por COFEPRIS, OMS o instituciones
homalogas.

- Registro de medicamentos retirados del inventario (bitacoras,
formatos de devolucion).

- Registro de destruccién de medicamentos caducos, conforme a
la normatividad vigente.

- Evidencia de denuncia sanitaria ante COFEPRIS (avisos, folios,
actas).

- Capacitacion del personal sobre acciones ante deteccion de
medicamentos con riesgo.

- Contratos o convenios con gestores autorizados para el manejo
de residuos peligrosos.

. Estandar 29/32. Disponibilidad y manejo seguro de insumos en los

servicios de radiologia e imagen.

1. Guia.

El establecimiento debe garantizar que los insumos esenciales para la

operacion segura y continua de los servicios de radiologia e imagen

estén correctamente identificados, disponibles, almacenados vy
controlados conforme a procedimientos definidos institucionalmente.

Este estandar aplica a servicios propios, y para los subrogados debe

estar contemplado en las especificaciones de calidad contractuales.

Los insumos pueden incluir:

a) Soluciones de preparacion o limpieza

b) Material radiol6gico desechable (jeringas, catéteres, guantes, gasas,
campos estériles, etc.) .

c) Equipos de proteccion personal (del paciente y del personal)

d) Insumos para desinfeccion de superficies o sondas

e) Entre otros.

El establecimiento debe:

I. Identificar los insumos esenciales, conforme a los estudios y
procedimientos realizados.

ii. Establecer procesos de adquisicién, almacenamiento y reposicion,
gue aseguren disponibilidad continua.

iii. Etiguetar correctamente los insumos, incluyendo datos como:
nombre, concentracién, fecha de vencimiento, lote y fecha de
apertura (cuando aplique).

iv. Realizar una evaluacion periodica de insumos criticos,

esgecialmente si_intervienen en la calidad del resultado o la

ler Nivel de Atencidn 247



Consejo de Salubridad General

seguridad del paciente (por ejemplo: reactivos para pruebas de
densitometria, medios de contraste, etc.).
Estas acciones permiten prevenir retrasos en la atencién, errores por
uso de insumos alterados y riesgos para el paciente o el personal.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha identificado los insumos esenciales
requeridos para la operacion de los servicios de radiologia e
imagen.

(2)Los insumos esenciales se encuentran disponibles de manera
oportuna y continua.

(3)Se realiza una evaluacién peridédica de la calidad, exactitud o
estabilidad de los insumos criticos, cuando corresponda.

(4)Todos los insumos estan etiguetados en forma completa y
conforme a lo definido por el establecimiento.

(A). Referencia de apoyo.

- Listado institucional de insumos criticos para radiologia e
imagen.

- Procesos documentados de almacenamiento, dispensacion y
control de insumos.

- Registros de entrada, salida, caducidad y reposicion.

- Bithcoras o reportes de evaluacion de calidad de insumos
criticos.

- Etiquetas visibles en los insumos almacenados (nombre, fecha
de apertura, lote, fecha de caducidad).

- Evidencia de supervision y control en servicios subrogados
(informes, minutas, actas de verificacion).

- Especificaciones de calidad firmadas con proveedores
subrogados.

dd. Estandar 30/32. Disponibilidad, almacenamiento y control de reactivos y

suministros en los servicios de laboratorio.

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel de atencion  debe asegurar que los
reactivos esenciales y demas suministros necesarios para los servicios
de laboratorio estén identificados, disponibles, almacenados,
etiguetados y controlados de acuerdo con procesos definidos
institucionalmente. Este estandar aplica a los laboratorios propios del
establecimiento; en caso de servicios subrogados, estos criterios deben
incorporarse en las especificaciones de calidad acordadas.
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Para garantizar la continuidad y seguridad de los procesos

diagndsticos, el establecimiento debe:

a) Identificar los reactivos y suministros criticos para los analisis que se
realizan.

b) Definir un proceso de abastecimiento y reposicion para asegurar su
disponibilidad oportuna.

c) Establecer condiciones de almacenamiento, manejo y dispensacion
conforme a los requisitos técnicos de cada producto.

d) Etiquetar de manera clara y completa todos los reactivos y
soluciones, incluyendo informacién como nombre, concentracion,
fecha de caducidad, fecha de apertura o preparacion, y responsable.

e) Realizar una evaluacion periédica de la calidad, precision y vigencia
de los reactivos utilizados, como parte del control de calidad interno.

Estas medidas permiten garantizar la trazabilidad, prevenir errores

diagndsticos por insumos alterados o vencidos, y asegurar que los

resultados emitidos sean confiables.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha identificado los reactivos y suministros
esenciales para la operacion de los servicios de laboratorio.

(2)Los reactivos y suministros esenciales estan disponibles para su
uso durante el horario de funcionamiento y en situaciones de
urgencia, cuando aplique.

(3)Se realiza una evaluacion periédica de la precision, estabilidad y
confiabilidad de los reactivos utilizados.

(4)Todos los reactivos y soluciones estan etiguetados de forma
completa y precisa, de acuerdo con los lineamientos
institucionales.

(A). Referencia de apoyo.

- Listado institucional de reactivos y suministros criticos para
laboratorio.

- Procesos documentados de almacenamiento, manejo Yy
dispensacion.

- Registros de existencias, caducidad y reposicién de reactivos.

- Bitacoras de evaluacion de reactivos y validacion de precision.

- Etiquetas de reactivos (con fecha de apertura, concentracion,
caducidad, responsable).

- Especificaciones de calidad documentadas para laboratorios
subrogados.

- Reportes de supervision interna del cumplimiento de estos
procesos.
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ee. Estandar 31/32. Gestion del equipamiento médico y tecnoldgico para la

atencion médica a distancia.

1. Guia.
El establecimiento que ofrece servicios de Atencion Médica a Distancia
(AMD) debe asegurar la disponibilidad, funcionamiento y uso adecuado
del equipo médico y tecnoldgico requerido, como parte fundamental de
la continuidad, seguridad y eficiencia del servici 0. La gestion del
equipamiento debe contemplarse desde un enfoque de sistema, con
participacion multidisciplinaria, alineada al contexto, recursos y nivel de
atencion del establecimiento, incluyendo la implementacion, resguardo
y uso correcto de los dispos itivos, tanto clinicos como tecnoldgicos,
utilizados en dicho proceso.
Cuando la atencién a distancia requiera el uso de dispositivos médicos
(por ejemplo, estetoscopios digitales, oximetros conectados, monitores
remotos, entre otros), estos deben encontrarse en condiciones
funcionales, con mantenimiento vigente, y cumplir co  n la legislaciéon
aplicable vigente, incluyendo el aval correspondiente por parte de la
autoridad sanitaria (COFEPRIS), cuando aplique.
En cuanto al equipamiento tecnoldgico, el establecimiento debe contar
con los elementos esenciales para garantizar la operaciéon continua del
servicio, entre ellos:
a) Dispositivos de audio y video de calidad (camaras, microfonos,
pantallas) .
b) Infraestructura de conectividad segura y estable
c) Plataformas interoperables para agenda electrénica, ECEy sistema
de videollamada .
d) Soporte técnico disponible, ya sea interno o externo, para resoluciéon
de fallas.
Se debe capacitar a todo el personal involucrado sobre el uso seguro y
correcto del equipamiento, y establecer procesos de mantenimiento
preventivo, correctivo y monitoreo del estado del equipo, acorde al
sistema de gestion y seguridad de la infraestructura . Asimismo, el
establecimiento debe contar con inventarios actualizados, control de
trazabilidad y evidencias de supervision periddica, a fin de asegurar la
disponibilidad y funcionamiento continuo de los recursos criticos.
La integracion de estos recursos debe ser coherente con la
infraestructura fisica y digital ya existente en el establecimiento,
promoviendo el uso racional de recursos aprovechamiento de los
recursos ya disponibles en buenas condiciones, sostenibilidad
operativa y escalabilidad del modelo.
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i. Requerimiento auditable.

(1) El establecimiento ha capacitado al personal involucrado en AMD
sobre el uso correcto del equipamiento médico, tecnoldgico y de
las plataformas utilizadas.

(2) EI establecimiento cuenta con el equipamiento médico,
tecnolégico (hardware y software) y de telecomunicaciones
necesario para ofrecer servicios de AMD, priorizando plataformas
y soluciones tecnoldgicas que sean accesibles desde dispositivos
de uso comun (teléfonos inteligentes) y optimizadas para operar
en condiciones de bajo ancho de banda , conforme a su cartera de
servicios autorizada.

(3) Se cuenta con un plan documentado de mantenimiento preventivo
y/lo correctivo, y evidencia de su cumplimiento para el
equipamiento médico y tecnoldgico utilizado en AMD. 4

(4) El establecimiento mantiene un inventario actualizado del
equipamiento médico y tecnoldgico destinado a la AMD.

(5) La funcionalidad y disponibilidad del equipamiento es supervisada
periodicamente, y los hallazgos se utilizan para implementar
acciones de mejora.

(A). Referencia de apoyo.

- Inventario institucional de equipamiento meédico y tecnoldgico
destinado a la AMD (camaras, microfonos, monitores,
dispositivos médicos, etc.).

- Manual de operacion o lineamiento técnico sobre uso del
equipamiento en AMD.

- Bithcoras o reportes de mantenimiento preventivo y correctivo
(fisico y l6gico).

- Constancias de capacitacion del personal involucrado.

- Registro del soporte técnico solicitado o recibido.

- Plataforma de ECEcon modulo de AMD documentado.

ff. Estandar 32/32. Condiciones de infraestructura y mobiliario para la

atencion médica a distancia.

1. Guia.
El establecimiento que ofrece servicios de Atencién Médica a Distancia
(AMD) debe disponer de espacios fisicos adecuados que aseguren
funcionalidad operativa, privacidad, confort y cumplimiento de la
legislacion aplicable vigente. La infraestructura utilizada para AMD,
comunmente denominada teleconsultorio, debe estar disefiada para
favorecer una experiencia segura, digna y efectiva para el paciente, y
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debe garantizar condiciones éptimas para el desempefio del personal
de salud.

El espacio debe ser cerrado, contar con iluminacion suficiente y bien
orientada, ventilacion adecuada y condiciones de aislamiento acustico
gue eviten la interferencia o filtracibn de sonidos desde y hacia el
exterior. Asimismo, la disposicion fisica debe  permitir la realizacion
tanto del interrogatorio clinico como, cuando corresponda, de la
exploracion fisica, utilizando medios digitales o auxiliares técnicos
disponibles.

La confidencialidad y privacidad son elementos clave. El teleconsultorio
debe resguardar la informacion del paciente y evitar cualquier
interrupcion o exposicion involuntaria durante la sesion. Deben
implementarse barreras fisicas, tecnoldgicas y administr  ativas que
aseguren el cumplimiento de estas condiciones, incluyendo el
despliegue visible del aviso de privacidad y el uso del consentimiento
informado.

El disefio del espacio debe contemplar las dimensiones minimas
necesarias para el tipo de atencion brindada, la presencia de mobiliario
esencial (silla, escritorio, soporte de camara), y la disponibilidad de
conexion eléctrica y de red suficiente para garan tizar la operacién
continua del servicio.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento cuenta con uno o mas espacios fisicos definidos
y habilitados para ofrecer servicios de AMD. El espacio destinado
para AMD cuenta con al menos:

(1.1) Area destinada al interrogatorio clinico.

(1.2) Area que permite realizar o asistir en la exploracion fisica
remota, cuando aplique.

(1.3) Mobiliario basico necesario para que el personal de salud
pueda brindar la AMD.

(2)El espacio permite realizar la teleconsulta sin interrupciones, con
condiciones que garanticen la privacidad del paciente y del
personal.

(3)La iluminacion del espacio es adecuada en cantidad, calidad y
ubicacion para asegurar una imagen clara durante la teleconsulta.

(4)La sonorizacién del espacio permite una transmision de audio
nitido, sin eco o ruido de fondo significativo. El espacio cuenta con
aislamiento acustico suficiente para proteger la confidencialidad
de la consulta.

(5)EI disefio y uso del espacio cumple con la legislacion aplicable
vigente en materia de salud, privacidad y seguridad.
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Liderazgo y
Gobernanza
A-4

(A). Referencia de apoyo o
- Planos, fotografias o esquemas del espacio fisico utilizado para D-7
Administracion
AMD de la
- Listado y evidencia del mobiliario instalado. iorResion
- Evidencia de pruebas de funcionalidad del espacio (checklists o o
informes de prueba). D-6
. . . .. . Planificacion y
- Aviso de privacidad visible en el espacio o en pantalla durante la Gestion de
-z Recursos
sesion. A-29
- Documentos técnicos o administrativos que acrediten el o
cumplimiento de la normativa vigente. AUEREon
Clinica 'y de
Apoyo
C. GESTION DE RIESGOS o

C1

D-33
E1
F8
Mejora
Continua y
Sistema de

1. Guia. Salud
El establecimiento de primer nivel debe integrar un enfoque proactivo oz
para la gestién de riesgos en todos los procesos que conforman los
sistemas del modelo que tienen impacto sobre la seguridad del
paciente, del personal y la operacién. Este enfoque se fundamenta en
la identificacion, prio rizacion, andlisis y gestidén de riesgos, como base
para el disefio, evaluacion y mejora de los sistemas.

La metodologia debe estar definida, implementada, aplicarse y
documentarse, al menos, una vez al afio en cada uno de los siguientes
sistemas del modelo (0 aquellos que el establecimiento defina como
tales):

a) Sistema para la gestion segura del uso de medicamentos.

i) Se identifican los riesgos en cada una de las fases del sistema de
medicacion. El andlisis de estos riesgos permite implementar
buenas practicas para reducir errores de medicacion y prevenir
eventos adversos.

b) Sistema de prevencion y control de infecciones.

i) Se identifican los procesos y areas asociados a mayor riesgo de
infeccion que se observan en el establecimiento en cada una de las
areas de enfoque del sistema.

i) De acuerdo con el contexto del establecimiento, se podran
considerar los riesgos en los procesos que afectan:

a) Dispositivos intravasculares invasivos, como los catéteres de
acceso vascular.
b) Sitios de insercién o curacidn de accesos vasculares, donde el

cuidado aségtico y la vigilancia son fundamentales.
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c) Organismos multirresistentes y enfermedades infecciosas
relevantes desde el punto de vista epidemioldgico.

d) Infecciones emergentes o recurrentes en la comunidad, como
brotes de enfermedades virales o bacterianas.

iii) Se analizan estos riesgos para implementar buenas practicas que
reduzcan IAAS.

c) Sistema de gestion y seguridad de la infraestructura.

i) Se realiza una identificacion de riesgos internos y externos sobre
la cual se fundamenta el desarrollo del sistema con el objetivo de
disefiar procesos que prevengan lesiones, accidentes y peligros y
coadyuven a mantener condiciones seguras para los pacientes.
familiares, visitantes y el personal

i) La identificacion de los riesgos internos incluye, al menos, las
siguientes areas:

1) Proteccion del establecimiento y su entorno inmediato

2) Manejo de materiales, sustancias y residuos peligrosos

3) Seguridad contra peligros relacionados con fuego y humo

4) Gestion del equipo médico

5) Servicios prioritarios para la operacion (Servicios publicos:
energia eléctrica, agua, gas; Servicios clave: gases medicinales,
ventilacion, sistemas de comunicacion y datos, etc.)

iii) Se realiza la identificacidon de riesgos externos incluyendo, al
menos, los siguientes:

1) Geolégicos (por ejemplo: sismos, erupciones y emisiones
volcanicas, inestabilidad de laderas, hundimientos,
agrietamientos)

2) Hidrometeoroldgicos (por ejemplo: huracanes, inundaciones,
tormentas de granizo, heladas, nevadas, tornados, viento,
sequias, frente frio)

3) Socio-organizativos (por ejemplo: conflictos bélicos, terrorismo,
concentraciones humanas, hambruna, accidentes por
transporte)

4) Sanitario -ecolégicos (por ejemplo: epidemias, plagas,
contaminacion del aire, suelo y alimentos)

5) Quimico -tecnolégicos (por ejemplo: incendios, explosiones,
fugas y derrames de materiales peligrosos)

iv) Esta identificacion es la base para disefiar e implementar procesos
seguros, barreras de proteccion y acciones de mantenimiento o
mejora.

v) Esta identificacion de riesgos se documenta de forma grafica,
descriptiva o de la forma que el establecimiento determine.

d) Sistema de gestién del talento humanao.
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i) Se identifican los riesgos asociados a los procesos que conforman
el sistema.

i) Esta identificacién se conjunta con la identificacion de los riesgos
del personal por perfil de puesto y area de asignacion.

iii) Reclutamiento, asignacion, evaluacion, capacitacion y desempefio
del personal, considerando su perfil, funciones asignadas y area
de trabajo.

iv) El andlisis permite implementar mejoras en los procesos, reducir
errores humanos y fortalecer la preparacion del personal.

La identificacion y priorizacion de los riesgos se realiza de manera
multidisciplinaria, y se utiliza una metodologia clara que permita tomar
decisiones basadas en riesgo.

Cuando se identifique, al menos, un riesgo prioritario en cada uno de

los sistemas del modelo, el establecimiento debe definir, documentar e
implementar una buena practica como medida de control o mejora,
para posteriormente redisefiar los procesos y hacerl  0s mas seguros.
Una buena préctica se considera una intervencion estructurada y
documentada que ha generado resultados positivos en la seguridad o
desempeiio de un sistema, y que puede mantenerse, adaptarse o
escalarse. Su monitoreo puede integrarse a los indicadores del p  lan de
mejora de la calidad y seguridad del paciente, cuando asi lo determine

el establecimiento.

El enfoque proactivo de riesgos debe integrarse como parte de la
cultura organizacional, que identifica y evalla oportunidades, que
promueve la mejora continua de la operacion, la toma de decisiones
basada en evidencia y que, por tanto, optimiza el desempe fio del
establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado una
metodologia institucional documentada para la identificacion,
priorizacion, andlisis y gestion de riesgos, aplicable a todos los
sistemas del modelo. *

(2)Se identifican de forma multidisciplinaria, al menos una vez al afo,
los riesgos presentes en los sistemas definidos por el
establecimiento, incluyendo al menos:

(2.1) Sistema para la gestion segura del uso de medicamentos.
(2.2) Sistema de prevencién y control de infecciones.
(2.3) Sistema de gestion y seguridad de la infraestructura.
(2.4) Sistema de gestion del talento humano.
(3)En el caso del sistema de gestion y seguridad de la Infraestructura,

se identifican riesgos internos y externos.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]

ler Nivel de Atencidn 255



Consejo de Salubridad General

(4)Los riesgos se priorizan conforme a la metodologia definida por el
establecimiento.

(5)Los riesgos identificados se analizan y se gestionan activamente
como base para redisefiar o mejorar procesos dentro de cada
sistema.

(6)El establecimiento implementa, al menos, una buena practica
documentada por cada sistema en un riesgo prioritario
identificado.

(A). Referencia de apoyo.

- Metodologia institucional documentada para la gestion de
riesgos.

- Evaluacion de riesgos documentada, para cada uno de los
sistemas del modelo, puede incluir: lista de riesgos
identificados, priorizacion con base en criterios definidos,
analisis del impacto, probabilidad, severidad y detectabilidad y
plan de accion o gest i6n de riesgos.

- Evidencia de la aplicacién del enfoque proactivo por sistema:
matriz de riesgos por procesos, enfoques, medidas especificas
implementadas.

- Documento o reporte de la buena practica seleccionada,
implementada en al menos un riesgo prioritario por sistema.

- Minutas de reuniones del comité o grupo multidisciplinario para
la gestion de riesgos, donde se documenten:  participacion de
personal de distintas &reas, analisis y priorizacion conjunta de
los riesgos, propuesta y seguimiento  de buenas practicas.

- Integracion de los riesgos priorizados y las buenas practicas en
el plan de calidad del establecimiento, incluyendo: Indicadores
asociados, responsables del monitoreo, frecuencia de medicién,
resultados y retroalimentacion institucional.

- Evidencia de revisién anual del enfoque proactivo de riesgos,
incluyendo actualizaciébn de matrices, redisefio de procesos o
incorporacion de nuevas buenas practicas.

b. Estandar 2/19. Enfoque reactivo para el analisis de datos y gestion de

areas de oportunidad de los procesos clinicos y de gestion.
T Indispensable i

1. Guia.
A través de la monitorizacién, supervision multidisciplinaria y la
operacion diaria de los sistemas definidos en el modelo, el
establecimiento, de manera reactiva, identifica, analiza y gestiona los

resultadosI relacionados con las areas de ogortunidad en la
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implementacion de procesos, capacitacion y evaluacion del desempefio

del personal, seguimiento de condiciones inseguras, notificacion y

analisis de incidentes, eventos adversos y otras fuentes relevantes.

Los datos recolectados deben analizarse de manera estructurada y

multidisciplinaria con el fin comprender las causas de los incidentes o

desviaciones de los procesos, tomar decisiones basadas en datos, y a

partir de ello:

I. Redisefar procesos existentes.

ii. Implementar mejoras inmediatas o progresivas.

iii. Reducir la probabilidad de que se vuelvan a presentar.

iv. Fortalecer la cultura de seguridad y calidad en el establecimiento.

Este analisis debe realizarse al menos en los siguientes sistemas del

modelo (o aquellos que el establecimiento defina como tales):

a) Sistema para la gestion segura del uso de medicamentos. Considera
como minimo los siguientes aspectos: eventos adversos, centinela 'y
cuasifallas de los procesos de medicacion, evaluacion del
desempefio del personal en fases de medicacidén, procesos con
variabilidad o desvios.

b) Sistema de prevencion y control de infecciones. Considera como
minimo los siguientes aspectos: monitorizacion de procesos en cada
una de las areas de enfoque, areas de oportunidad de capacitacion
evaluacion del desempefio, notificacion de eventos adversos,
centinela y cuasifallas, tasas de IAAS.

c) Sistema de gestién y seguridad de la infraestructura. Considera
como minimo los siguientes aspectos: reportes de accidentes,
condiciones inseguras o incidentes para los pacientes, cuidadores
primarios, visitantes y el personal, relacionados con Ila
infraest ructura, Resultados de simulacros, areas de oportunidad
relacionadas con capacitacion del personal, fallas en servicios
prioritarios, reporte y andlisis de eventos adversos, centinela y
cuasifallas relacionados.

d) Sistema de gestidn del talento humano. Considera como minimo los
siguientes aspectos: monitorizacion de procesos implementados,
condiciones inseguras, accidentes de trabajo, evaluaciones de
desempefio con hallazgos negativos, capacitacién no efectiva o no
realizada.

Los hallazgos generados por este enfoque deben ser presentados a los

lideres del establecimiento y utilizados para la toma de decisiones

operativas y estratégicas. Deben ser integrados al plan de mejora de la
calidad y seguridad del paciente del establecim iento y documentarse
para asegurar trazabilidad y aprendizaje organizacional.
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i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido e implementado acciones para
identificar, recolectar y analizar los datos derivados de la
supervision, monitoreo y evaluacion de los sistemas del modelo.

(2)Se identifican y analizan datos e informacion de forma
estructurada y multidisciplinaria, provenientes de al menos las
siguientes fuentes:

(2.1)Supervision operativa de procesos clinicos y de gestiéon
(2.2)Evaluacioén del desempefio del personal

(2.3)Resultados de capacitacion y formacion técnica
(2.4)Notificaciobn y analisis de eventos adversos, centinela,
cuasifallas; y condiciones inseguras.

(2.5)Incidentes operativos, fallas técnicas, accidentes de trabajo.
(2.6)Resultados de simulacros, auditorias o evaluaciones internas.

(3)El analisis de datos se realiza, al menos una vez al afio, en cada uno
de los siguientes sistemas (o aquellos definidos por el
establecimiento):

(3.1) Sistema para la gestion segura del uso de medicamentos.
(3.2) Sistema de prevencion y control de infecciones.

(3.3) Sistema de gestion y seguridad de la infraestructura.

(3.4) Sistema de gestion del talento humano.

(4)Se implementan mejoras como resultado del andlisis de areas de
oportunidad y se documentan para asegurar su trazabilidad y
seguimiento.

(A). Referencia de apoyo.

- Acciones documentadas e implementadas para la recoleccién y
analisis de datos derivados de la supervision, monitoreo y
evaluacion de los sistemas del modelo (manuales, protocolo o
procedimiento interno).

- Matrices o plantillas de andlisis de datos por sistema que
incluyan fuentes, causas, frecuencia y medidas correctivas
propuestas.

- Minutas o reportes de reuniones multidisciplinarias donde se
analizaron los datos recolectados y se tomaron decisiones para
implementar mejoras.

- Reportes de indicadores asociados a cada sistema (por ejemplo:
tasa de errores de medicacion, tasa de IAAS, numero de fallas
en servicios prioritarios, desempefio del personal).

- Planes de mejora derivados del analisis de datos, con
responsables, fechas, acciones y seguimiento.
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- Evidencia de implementacion de mejoras o redisefio de
procesos.

- Reportes consolidados de eventos adversos, -cuasifallas,
condiciones inseguras o simulacros (internos o institucionales)
y sus analisis respectivos.

- Integracion de hallazgos y acciones en el plan de mejora de la
calidad y seguridad del paciente del establecimiento, con
registro de actualizaciones y seguimiento.

c. Estandar 3/19. Programa para la proteccion del entorno fisico y

supervision de las instalaciones del establecimiento. i Indispensable 1

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel de atencidon debe desarrollar e
implementar un programa institucional para la proteccion del entorno
fisico, cuyo objetivo es prevenir accidentes y lesiones, mantener
condiciones seguras para pacientes, cuidadores primarios, personal y
visitantes, y reducir y controlar los riesgos y peligros.
Este programa debe incluir procesos proactivos de proteccion,
especialmente en areas con riesgos en la seguridad, con medidas que
regulen el acceso y control, identifiquen a las personas que ingresan
(personal, visitantes, proveedores, entre otros, cuando corresponda) y
promuevan un entorno protegido y funcional en todas las &reas clinicas
y no clinicas. La implementacibn de estos procesos debe ser
responsabilidad compartida y contar con la participacién activa de
todas las areas, bajo un enfoque organizaci onal y preventivo.
Los lideres del establecimiento gestionan adecuadamente los recursos
disponibles para ofrecer una instalacion segura, con procesos definidos
e implementados para brindar proteccién a todos los usuarios del
establecimiento. Asimismo, una cultura proactivay  de mejora continua
es esencial para consolidar entornos fisicos seguros y sostenibles en el
tiempo.
A fin de planear de manera efectiva el programa para la proteccion del
entorno fisico, los lideres deben tomar en cuenta todos los riesgos
identificados mediante procesos de evaluacién, supervision o analisis
de incidentes, con el fin de anticipar amenazas , priorizar recursos y
establecer medidas de mitigacion.
Como parte de este programa, el establecimiento debe desarrollar y
aplicar un sistema de supervision integral de las instalaciones, que
contemple inspecciones completas y documentadas al menos una vez
al afo, y/o cada vez que se presente un siniestro, se p lanifique o realice
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una construccién o remodelacion, se identifiguen condiciones que
presenten riesgos operativos o de seguridad.

Estas inspecciones deben ser la base para definir e implementar
acciones proactivas para reducir riesgos, establecer procesos de control

0 mitigacion, cumplir con la legislacion aplicable vigente y presupuestar

y priorizar actualizaciones en las instalacio nes a largo plazo.

En el caso especifico de remodelaciones o construcciones, el
establecimiento debe realizar una evaluacion de riesgos previa, que
permita establecer medidas de proteccidon y supervision adecuadas
durante todas las fases del proyecto. Esta evaluacion debe inc luir, al
menos, los siguientes aspectos:

a) Control de infecciones .

b) Ventilacién y calidad del aire

c) Manejo de basura y desechos .

d) Aislamiento de zonas en obra y circulacion segura

Dentro del programa, el gobierno y los lideres del establecimiento
planean, presupuestan y aprueban la actualizacion o sustitucion de
sistemas, edificaciones y servicios prioritarios para la operacion,
conforme a los hallazgos derivados de las supervisione s y en
cumplimiento de la legislacion aplicable vigente.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha desarrollado, documentado e implementado
un programa para la proteccion del entorno fisico. 4

(2)El establecimiento realiza, al menos una vez al afio, una inspeccion
integral y completa de sus instalaciones y procesos relacionados
con la seguridad y proteccion.

(3)El programa incluye procesos para prevenir accidentes, mantener
condiciones seguras y establecer medidas de proteccidn en areas
con riesgos identificados, asi como controlar el acceso e identificar
a las personas que ingresan al establecimiento, cuando
corresponde.

(4)Se realiza una inspeccion integral y completa cuando se presenta
un siniestro, una remodelacion o una construccion.

(5)EI establecimiento cuenta con un proceso documentado para la
evaluacion de riesgos antes del inicio de una remodelacion o
construccion.

(6)Los hallazgos de las inspecciones se utilizan para definir acciones
para reducir y controlar los riesgos asociados a remodelaciones o
construcciones.

(7)El cuerpo gobierno y/o la alta direccion y los lideres del
establecimiento participan en la planeacion, aprobacion vy
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presupuestaciéon de mejoras en la infraestructura, basandose en
los hallazgos de las supervisiones y en cumplimiento de la
legislacion aplicable vigente.

(A). Referencia de apoyo.

- Programa para la proteccion del entorno fisico, que incluya
objetivos, responsables, metodologia de inspeccion vy
cronograma anual.

- Formatos de inspeccion integral y completa de las instalaciones
(checkilists, bitacoras, reportes técnicos).

- Evidencia documental de inspecciones anuales realizadas
(reportes firmados, registros fotograficos, actas).

- Registros de inspecciones realizadas tras siniestros,
remodelaciones o construcciones (incluyendo fecha, hallazgos y
acciones derivadas).

- Procedimiento o protocolo para la evaluacion de riesgos previo
al inicio de remodelaciones o construcciones.

- Registros de evaluaciones de riesgo especificas para proyectos
de obra o adecuacién (andlisis de impacto, mapas de riesgo,
autorizaciones).

- Evidencia de implementaciéon de medidas de mitigacion o
control durante obras (barreras fisicas, rutas seguras,
sefalizacion, contencién de polvo o residuos).

- Documentacion sobre priorizacibn 'y  presupuesto de
actualizaciones derivadas de inspecciones (actas de comité,
solicitudes de recursos, planes de mejora).

- Comunicaciones oficiales del liderazgo donde se aprueban
acciones correctivas o proyectos de mejora en infraestructura.

d. Estandar 4/19. Proteccidn contra agresiones fisicas a los pacientes.

T Indispensable T

1. Guia.
El establecimiento es responsable de implementar un proceso integral
para prevenir, identificar y actuar ante cualquier situacion de agresion
0 violencia que ponga en riesgo la integridad fisica o emocional de los
pacientes durante su atencion.
Este proceso debe cubrir las posibles agresiones provenientes de otras
personas dentro del establecimiento, incluyendo: personal del propio
establecimiento, otros pacientes, familiares, cuidadores, o visitantes.
La proteccion es especialmente prioritaria para pacientes que, por su
edad, sus condiciones fisicas, cognitivas o emocionales, no puedan
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defenderse ni comunicar una situacion de riesgo, como personas

adultas mayores, pacientes con discapacidad, trastornos psiquiatricos

0 en estado de vulnerabilidad social.

El establecimiento debe contemplar medidas preventivas, reactivas y de

vigilancia, como:

a) Identificacion de personas que ingresan al establecimiento y a las
areas clinicas.

b) Restriccidn y control de acceso a espacios clinicos.

c) Supervision y vigilancia de &reas remotas o con riesgo identificado.

d) Capacitacién del personal sobre cémo prevenir, identificar y actuar
ante situaciones de agresion.

e) Coordinacion, cuando corresponda, con autoridades, proteccion civil
0 servicios especializados en atencién a victimas.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para prevenir y proteger a los pacientes contra las
agresiones fisicas. 4

(2)El proceso contempla medidas especificas para proteger a
pacientes vulnerables como adultos mayores, personas con
discapacidad o alteraciones cognitivas o psiquiatricas, que no
tengan la capacidad de protegerse a si mismas.

(3)El establecimiento ha definido acciones a seguir cuando se
identifica una situacion de maltrato, agresion o riesgo inminente
hacia un paciente, por parte de cualquier persona.

(4)Se aplican protocolos para investigar la presencia de personas no
identificadas dentro de las areas clinicas.

(5)Se cuenta con un sistema de vigilancia, supervision o monitoreo
en areas del establecimiento identificadas como prioritarias por su
nivel de riesgo.

(6)EI personal conoce y aplica el proceso en situaciones de agresion
0 maltrato.

(A). Referencia de apoyo.

- Proceso institucional para la proteccion del paciente ante
agresiones.

- Politicas de ingreso y control de acceso de personas al
establecimiento.

- Registro de incidentes relacionados con agresiones, maltrato o
violencia.

- Documentacion de capacitacion al personal sobre prevencion,

deteccién y actuacion ante agresiones.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________]
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- Manual de actuacién ante eventos de violencia contra el
paciente.

- Coordinaciéon documentada con servicios de seguridad,
proteccion civil o servicios legales cuando aplica.

e. Estandar 5/19. Programa para el manejo de materiales, sustancias y
residuos peligrosos.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel debe desarrollar e implementar un
programa para el manejo de materiales, sustancias y residuos
peligrosos, disefiado para identificar, clasificar, almacenar, utilizar y
disponer de manera segura todos los elementos que representen
riesgos quimicos, biolégic os o fisicos para las personas, el medio
ambiente y la operacion segura del establecimiento.
El programa debe desarrollarse, implementarse y supervisarse en
estricto apego a la legislacion aplicable vigente, incluyendo normativas
sanitarias, ambientales, de seguridad laboral, tanto federales como
locales.
Se consideran como materiales, sustancias y residuos peligrosos
aquellos que representan riesgos por su toxicidad, reactividad,
inflamabilidad, radioactividad, capacidad infecciosa o cualquier otro
atributo que pueda comprometer la seguridad. Entre ellos s e incluyen:
productos quimicos, residuos patolégicos, farmacéuticos peligrosos,
qguimicos peligrosos, objetos punzocortantes, y residuos altamente
infecciosos.
El programa debe iniciar con la identificacion y clasificaciébn de estos
materiales, sustancias y residuos con los que cuenta el establecimiento,
mediante un listado actualizado que indique su nivel de riesgo,
ubicacion y condiciones de almacenamiento. Para el uso seguro de
estas sustancias, el establecimiento debe contar con las Hojas de Datos
de Seguridad (HDS) correspondientes, las cuales deben incluir, en
apego a la legislacion aplicable vigente, al menos:
I. Nivel de toxicidad .
ii. Peligros para la salud y el ambiente
iii. Recomendaciones para almacenamiento seguro
iv. Procesos de eliminacion .
v. Equipos de proteccién personal requeridos
vi. Medidas en caso de derrames 0 exposicion
A partir de esta informacién, el programa debe integrar, al menos, los
siguientes procesos:
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a) Etiguetado e identificacion adecuada de contenedores y materiales,
sustancias y residuos peligrosos

b) Manipulacion, almacenamiento y uso seguro de los materiales,
sustancias y residuos peligrosos

c) Uso correcto del EPP y procesos de proteccion durante el manejo,
trasvase, derrame 0 exposicion

d) Medidas para minimizar riesgos ante derrames, fugas, exposiciones
y demas incidentes.

e) Control y disposicion final segura de materiales, sustancias y
residuos peligrosos.

El programa debe estar implementado de forma sistematica,

documentada y verificable en todas las areas del establecimiento donde

se almacenen, utilicen, manipulen o desechen estos materiales,

sustancias y residuos peligrosos. Su operacién debe supervisarse  de

manera continua y multidisciplinaria.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha identificado y documentado todos los
materiales, sustancias y residuos peligrosos que se manejan o
generan, en un listado clasificado por nivel de riesgo y ubicacion.

(2)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
programa para el manejo de materiales, sustancias y residuos
peligrosos, que integra, al menos, los procesos descritos en los
incisos a) al e) de la guia. 4

(3)El programa esta implementado de forma sistemética en todas las
areas donde se almacenan, manipulan, utilizan o desechan
materiales, sustancias o residuos peligrosos.

(4)Se cuenta con HDS actualizadas para todos los materiales,
sustancias o residuos peligrosos identificadas, disponibles para el
personal.

(5)Los contenedores de materiales, sustancias y residuos peligrosos
estdn debidamente etiquetados, conforme a la normatividad
aplicable vigente.

(6)Los procesos de manejo, almacenamiento, uso y disposicion final
de materiales, sustancias y residuos peligrosos se realizan de
forma segura y en cumplimiento con la legislacion aplicable
vigente.

(7)Se han implementado medidas para minimizar los riesgos ante
derrames, exposiciones y otros incidentes relacionados con
materiales, sustancias y residuos peligrosos.
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(A). Referencia de apoyo

- Listado documentado y actualizado de materiales, sustancias y
residuos peligrosos, clasificados por tipo, nivel de riesgo y
ubicacion.

- Programa institucional formalizado para el manejo de
materiales, sustancias y residuos peligrosos, que incluya
procesos especificos

- HDS disponibles, completas y actualizadas para todos los
materiales y sustancias peligrosas manejadas en el
establecimiento.

- Registros de capacitacion al personal sobre el manejo seguro de
materiales y residuos peligrosos, incluyendo uso de EPP y
atencion a derrames 0 exposiciones.

- Evidencia de etiquetado visible y correcto en los contenedores
de materiales, sustancias y residuos peligrosos.

- Registros de incidentes o reportes internos relacionados con
derrames, exposiciones u otros eventos, asi como las acciones
correctivas implementadas.

- Contrato o evidencia de disposicion final segura y conforme a la
legislacion aplicable vigente, emitido por un proveedor
autorizado (cuando aplique).

- Reportes de supervision interna o externa del cumplimiento del
programa en las areas clinicas, administrativas y de soporte.

f. Estandar 6/19. Programa de seguridad contra peligros relacionados con
fuego y humo.

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel debe contar con un programa de
seguridad contra peligros relacionados con fuego y humo, orientado a
prevenir, contener y responder de manera segura y efectiva ante
incidentes vinculados con fuego y/o humo. Este tipo de eventos
representan un riesgo potenci al de alto impacto en los establecimientos
de atencidn médica, por lo que es indispensable implementar acciones
preventivas para proteger a los ocupantes y restablecer las actividades
después de que se presente uno de estos eventos.
El programa debe desarrollarse e implementarse con enfoque
preventivo, aplicable a todas las areas clinicas, administrativas y de
soporte, y cumplir con la legislacién aplicable vigente en materia de
seguridad y proteccion civil.
El programa debe incluir, al menos, los siguientes procesos:
a) ldentificacion de areas con mayor riesgo de incendio, considerando

instalacionesI procesos, materiales involucradosI entre otros.
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b) Prevencién de incendios mediante la reduccion de riesgos, como el
manejo seguro de materiales inflamables y gases medicinales
(oxigeno), asi como la regulacion de fuentes de ignicion (mecheros,
estufas, entre otros.).

c) Reduccion de riesgos durante obras o remodelaciones en el
establecimiento o en sus inmediaciones.

d) Implementacion de sistemas de deteccion temprana de fuego y
humo.

e) Acciones para la contencién y extincion de fuego y humo, incluyendo
equipos, rutas, barreras, brigadas, entre otras.

f) Definicidbn de roles y responsabilidades del personal en caso de
incendio.

g) Planeacion de salidas seguras del establecimiento, con enfoque
especial en pacientes en condiciones vulnerables, cuando
corresponda.

Las acciones por implementar deben contribuir a facilitar una el tiempo

suficiente para evacuar de manera segura y oportuna, considerando la

proteccion de pacientes, cuidadores primarios, personal y visitantes.

Asimismo, el programa debe integrar:

i. Inspeccion, prueba y mantenimiento de sistemas de proteccion y
seguridad contra peligros relacionados con fuego y humo, conforme
a la legislacién aplicable vigente

ii. Ejecucion de simulacros del programa de manera parcial o total, al
menos dos veces por afio .

iii. Participacion de todo el personal en al menos un simulacro anual

iv. Capacitaciéon continua del personal para evacuar y proteger a los
pacientes de forma efectiva durante una emergencia

v. Vinculacion y coordinacion con apoyos externos disponibles en la
comunidad, como servicios de emergencia, proteccion civil o
bomberos .

El programa debe estar implementado de forma sistematica,

documentada y verificable en todas las areas del establecimiento. Su

operacion debe supervisarse de manera continua y multidisciplinaria.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido, documentado e implementado un
programa de seguridad contra peligros relacionados con fuego y
humo, que incluye, al menos, los procesos descritos en los incisos
a) al g) de la guia. 4

(2)El programa esta implementado de forma sistematica en todas las
areas del establecimiento.
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(3)Se realizan inspecciones, pruebas y mantenimiento de los
sistemas de deteccion y extincion de incendios, con la frecuencia
definida y conforme a la legislacion aplicable vigente.

(4)Todo el personal recibe capacitacion para participar en el
programa, y cuenta con constancia de capacitacion de prevencion
y actuaciéon ante peligros relacionados con fuego y humo y
atencion de emergencias.

(5)Se realizan al menos dos simulacros por afio, para probar total o
parcialmente el programa.

(6)Todo el personal participa, al menos una vez al afio, en un
simulacro.

(7)Las inspecciones, pruebas y mantenimientos son documentados.

(8)EI establecimiento gestiona la vinculacion con apoyos externos en
la comunidad, como bomberos, proteccion civil u otras instancias,
para la atencion de emergencias por fuego y humo.

(A). Referencia de apoyo.

- Programa institucional de seguridad contra fuego y humo, que
incluya los procesos de prevencion, deteccion, contencion,
evacuacion y respuesta.

- Mapas de riesgo de incendio, con identificacion de &reas
criticas.

- Protocolos y/o procesos operativos estandarizados para:

1 Manejo seguro de materiales inflamables

1 Uso de gases medicinales .

1 Contencién y extincion de incendios

i Evacuacion de pacientes, especialmente en situaciéon de
vulnerabilidad .

- Bitacoras o registros de inspeccion, prueba y mantenimiento de
sistemas de deteccion y extincion de incendios (detectores,
alarmas, extintores, gabinetes, sistemas fijos, etc.).

- Registros de participacion del personal en simulacros, con
fecha, alcance y resultados.

- Evidencia de realizacién de al menos dos simulacros anuales, y
de la participacién de todo el personal en al menos uno de ellos
por afio.

- Constancias o listas de asistencia a capacitaciones sobre
evacuacion, uso de extintores y respuesta ante incendios.

- Registros de coordinacion o convenios con instancias externas,
como bomberos, proteccion civil o cuerpos de emergencia.

- Actas o reportes de evaluacion de simulacros, con hallazgos y

acciones de mejora implementadas.
I ——— ——— —— —————————— ———— — — ———  —— ——— —— ———————————————— ————— ———————————————— ——— ——————————————————— E E _ hi————
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- Plan de continuidad o restablecimiento de operaciones post -
incendio (cuando aplique).

g. Estandar 7/19. Gestion de riesgos operativos y del entorno para el uso

seguro del equipo médico.

1. Guia.

La seguridad del equipo médico en un establecimiento no depende

Unicamente de su funcionamiento interno, sino también del entorno en

el que opera. Factores como la calidad del suministro eléctrico,

hidraulico, las condiciones de instalacion, el acceso a plant a de

emergencia y uso adecuado del personal clinico pueden impactar
directamente en la seguridad del paciente y la continuidad del
tratamiento.

Se debe contar con un proceso sistematico para identificar, prevenir y

mitigar los riesgos asociados al entorno fisico, eléctrico e hidraulico, asi

como aquellos derivados de errores humanos en el uso de los equipos.

Entre los componentes clave de este proceso se encuentran:

a) Inspeccion técnica de la infraestructura eléctrica asociada al uso de
equipo médico: verificacion de polaridad de contactos eléctricos,
tierra fisica, disponibilidad y conexion a planta de emergencia, tomas
identificadas, conforme a la legislaciéon aplicabl e vigente.

b) Evaluacion de las condiciones del suministro hidraulico: presion,
flujo, temperatura, limpieza de conexiones, cambio de filtros.

c) ldentificacion y andlisis de incidentes adversos técnicos y errores del
personal clinico relacionados con el uso inadecuado del equipo (por
ejemplo, conexién en tomas erréneas, mal uso del panel de control,
omisiéon de alarmas, uso incorrecto de accesorios, uso incorrecto de
elementos susceptible de ser fracturados).

d) Verificacion de que los equipos criticos estdn correctamente
conectados a la planta de emergencia o a sistemas de respaldo en
caso de falla del suministro eléctrico.

e) Implementacion de medidas preventivas, incluyendo capacitacion
especifica, revisiones programadas, control de accesos a areas
técnicas, sefializacion adecuada, y protocolos de contingencia.

f) Vinculacion con los programas de mantenimiento e infraestructura,
de modo que los riesgos detectados se integren a las acciones
correctivas o de mejora continua.

La gestién de estos riesgos debe realizarse en coordinacién entre el

area técnica (ingenieria biomédica o0 mantenimiento), el personal clinico

y los responsables de la infraestructura del establecimiento.
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i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para la identificaciéon y control de riesgos relacionados
con el entorno de operacion del equipo meédico (eléctrico,
hidraulico, fisico y humano). 4

(2)Se realizan inspecciones técnicas periddicas de las condiciones de
conexion eléctrica del equipo médico, que incluyen:

(2.1)Pruebas de seguridad eléctrica

(2.2)Verificacion de polaridad de contactos eléctricos.
(2.3)Pruebas de continuidad de tierra fisica.

(2.4)Confirmacion de conexion a planta de emergencia para
equipos criticos.
(3)Se realizan verificaciones periddicas del suministro hidraulico en

los equipos que lo requieren (p. ej. maquinas de hemodialisis),
considerando presion, flujo, temperatura y condiciones del
sistema de pretratamiento.

(4)Existen registros documentados de incidentes, fallas o errores de
usuario relacionados con las condiciones del
indebido del equipo médico.

(5)Se han implementado acciones preventivas o0 correctivas
derivadas del analisis de riesgos del entorno (p. ej. reubicacion de
tomas, mantenimiento a instalaciones, capacitacion focalizada).

entorno o0 Uuso

(A). Referencia de apoyo.

- Proceso documentado para la identificacion y mitigacién de
riesgos operativos relacionados con el entorno del equipo
médico (eléctrico, hidraulico, estructural y de usuario).

- Registros de pruebas de seguridad eléctricas periddicas:

1 Verificacion de polarizacion de tomas.

1 Pruebas de tierra fisica.

1 Confirmacion de conexion a planta de emergencia o UPS para
equipos criticos.

- Mapeo de riesgos técnicos por area, incluyendo identificacion
de zonas criticas y condiciones de instalacion de alto riesgo.
- Registros de eventos o fallas operativas relacionadas con el

entorno o errores de usuario (p. €j., uso en tomas inadecuadas,
desconexiones por caida de tension, dafios por humedad o
temperatura).

- Actas o reportes de acciones correctivas derivadas de hallazgos

(p. e€j., adecuaciones eléctricas, reubicacidbn de equipos,

instalacion de protecciones, capacitacion especifica).
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- Constancias de capacitacion al personal clinico y técnico sobre
prevencion de riesgos asociados al entorno de uso del equipo
meédico.

h. Estandar 8/19. Implementacion de procesos de emergencia para la

continuidad de los servicios prioritarios para la operacion.
T Indispensable i

1. Guia.
El establecimiento de primer nivel debe contar con procesos de
emergencia definidos, documentados y operativos para asegurar la
continuidad de los servicios prioritarios para la operacion en caso de
falla, interrupcion o contingencia. Estos procesos son esenciales para
proteger la vida, sal ud y seguridad de pacientes, cuidadores primarios,
personal y visitantes, y deben ejecutarse en cumplimiento con la

legislacion aplicable vigente en materia de seguridad, proteccion civil y

continuidad operativa.

Los servicios prioritarios (como suministro de agua, electricidad, gases

medicinales, ventilacibn 'y sistemas de comunicacion) son

indispensables para la atencion clinica. Su interrupcion, incluso
temporal, puede comprometer seriamente la atencién, por lo q ue
deben existir fuentes alternas, sistemas de respaldo y protocolos de
respuesta disefiados especificamente para el contexto operativo del
establecimiento.

Como parte de la planeacion ante emergencias, el establecimiento

debe:

a) ldentificar los equipos, areas y sistemas, en los que una falla en los
servicios prioritarios represente un riesgo elevado para la seguridad
del paciente o del personal (por ejemplo: refrigeracion de
medicamentos, iluminacion de emergencia).

b) Evaluar y minimizar los riesgos de interrupcion, mediante barreras
preventivas, mantenimientos reforzados o redundancias.

c) Definir y documentar fuentes de emergencia viables para cada
servicio prioritario relevante, incluyendo generadores eléctricos,
cisternas, tanques de respaldo, lineas redundantes o convenios con
terceros.

d) Probar periodicamente estas fuentes de emergencia, conforme a
una frecuencia definida por el establecimiento, y con participacion
del personal técnico y clinico involucrado.

e) Documentar, analizar y retroalimentar los resultados de las pruebas,
con el fin de implementar acciones de mejora, fortalecer la

ler Nivel de Atencidn 270



Consejo de Salubridad General

preparacion y reducir los tiempos de respuesta ante emergencias
reales.
Estos procesos deben estar integrados en el programa de gestion de
los servicios prioritarios para la operacion, y coordinados con el plan
general de continuidad operativa y atencion ante emergencias del
establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha identificado las areas, sistemas y servicios
que presentan mayor riesgo ante la interrupcion o falla de los
servicios prioritarios para la operacion.

(2)Se han evaluado y se implementan medidas para minimizar los
riesgos en dichas areas.

(3)El establecimiento ha definido e implementado procesos de
emergencia para prevenir y responder a fallas en los servicios
prioritarios.

(4)Se han planificado fuentes de emergencia para cada uno de los
servicios prioritarios criticos, segun las necesidades del
establecimiento.

(5)Se realizan pruebas periddicas para verificar la disponibilidad y
confiabilidad de las fuentes de emergencia.

(6)Los resultados de las pruebas se documentan, se analizan v,
cuando corresponde, se implementan acciones de mejora.

(A). Referencia de apoyo.

- Listado de areas y sistemas identificados como vulnerables ante
fallas de servicios prioritarios (por ejemplo: sala de tratamiento,
sistemas de refrigeracion, comunicaciones, etc.).

- Evaluaciones de riesgo documentadas sobre fallas en servicios
prioritarios, incluyendo andlisis de impacto y medidas
implementadas.

- Procesos o protocolos de emergencia definidos para cada tipo
de servicio prioritario (agua, electricidad, gases, ventilacion,
datos), con responsables y acciones especificas.

- Registro de fuentes de respaldo disponibles, incluyendo:

0 Especificaciones técnicas (capacidad, autonomia, ubicacién)
0 Evidencia de instalacion y estado operativo
0 Planes de activacién y operacion

- Cronograma de pruebas programadas para fuentes de
emergencia (por ejemplo, generadores, bombas, cisternas,
lineas redundantes, etc.).
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- Registros de pruebas realizadas, con resultados, observaciones
y responsables.

- Andlisis de resultados y reportes de seguimiento, con acciones
correctivas o preventivas derivadas.

- Planes de mejora derivados de la revision técnica de los
resultados de pruebas de emergencia.

- Evidencia de capacitacion del personal en protocolos de
activacion de fuentes de emergencia, evacuaciéon y continuidad
operativa.

i. Estandar 9/19. Programa para el manejo de emergencias externas.

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel debe contar con un programa para

el manejo de emergencias externas, diseflado para prever, preparar,

responder y recuperar de eventos externos que puedan comprometer
directa o indirectamente su operacion, la atencion a los pacientes o la
seguridad del perso nal.

Este programa debe desarrollarse en funcién del contexto local y

regional, considerando los riesgos geoldgicos, hidrometeorolégicos,

guimico -tecnoldgicos, sanitario -ecolégicos y socio -organizativos a los
gue esta expuesto el establecimiento, y conforme a | a legislacion

aplicable vigente en materia de proteccion civil, salud publica y

seguridad estructural.

El programa debe estar basado en un andlisis de riesgos externo,

realizado por un equipo multidisciplinario del establecimiento, y debe

integrar al menos los siguientes procesos:

a) Determinacion del tipo, probabilidad y consecuencias de peligros,
amenazas y eventos que puedan generar una emergencia externa.

b) Definicion del rol del establecimiento antes, durante y después de
dichos eventos, incluyendo atencidn clinica, proteccion de recursos,
evacuacion, comunicacion y recuperacion.

c) Estrategias de comunicacion interna y externa durante
emergencias, incluyendo canales, responsables y mensajes clave.

d) Gestion de recursos durante la emergencia, incluyendo asignacion
de suministros criticos, uso de fuentes alternas y administracion del
personal.

e) Planeacion de acciones para asegurar la continuidad de la atencion
clinica en escenarios adversos.

f) Identificacion de lugares alternativos para la atencion de pacientes,
en caso de evacuacion o dafio estructural.
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g) Asignacién de roles y responsabilidades especificas al personal,
segun etapas y escenarios de la emergencia.

h) Capacitacion del personal en su rol dentro del programa, asi como
en protocolos de seguridad, evacuacion y recuperacion.

i) Coordinacién con instancias externas, como el Comité Estatal de
Proteccion Civil, la Secretaria de Salud o servicios de emergencia.

El programa debe someterse a prueba al menos una vez cada doce

meses, mediante simulacros disefiados segun los eventos de mayor

probabilidad. En caso de una emergencia real, el analisis formal de la

respuesta institucional puede ser considerado como equival  ente a una

prueba del programa.

Los resultados de las pruebas o eventos reales deben ser analizados,

documentados y retroalimentados para la mejora continua del

programa.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha desarrollado, documentado e implementado
el programa para el manejo de emergencias externas con base en
la identificacion de riesgos externos geoldgicos,
hidrometeoroldgicos, sanitario  -ecolégicos, quimico -tecnoldgicosy
socio-organiza tivos. 4

(2)El programa integra, al menos, los procesos descritos en los
incisos a) a i) de la guia.

(3)El programa esta implementado en todas las areas del
establecimiento.

(4)El programa se somete a prueba al menos una vez cada doce
meses.

(5)El personal participa en al menos una prueba anual relacionada
con emergencias externas.

(6)Los resultados de las pruebas o eventos reales se analizan vy,
cuando corresponde, se implementan acciones de mejora.

(A). Referencia de apoyo.

- Programa de manejo de emergencias externas, que incluya:
analisis de riesgos, objetivos, procesos a seguir, roles del
personal, rutas de comunicacion, vinculacion con instancias
externas, planes de accion y recuperacion.

- Andlisis de riesgos externos documentado, clasificando
amenazas  geoldgicas, hidrometeoroldgicas, sanitario -
ecoldgicas, quimico -tecnoldgicas y socio -organizativas.

- Mapas de peligros, fichas técnicas o matrices de evaluaciéon de
riesgo que sustenten la priorizacion de escenarios.
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- Evidencia de coordinacion con instancias externas, como el
Comité Estatal de Proteccion Civil, sector salud o cuerpos de
emergencia.

- Registros de simulacros realizados en los dltimos 12 meses,
incluyendo:

q Fechay tipo de escenario probado.
q Participacién del personal.

q Evaluacion de resultados.

q Acciones de mejora implementadas.

- Actas o minutas de reuniones de andlisis posterior a simulacros
0 emergencias reales, con decisiones y compromisos de mejora.

- Registros de capacitacion del personal sobre el programa, sus
responsabilidades y protocolos de actuacion en caso de
emergencia.

- Indicadores de evaluacion de capacidad de respuesta
institucional, cuando estén definidos (por ejemplo: tiempo de
evacuacion, cumplimiento de procesos, participacion).

Estandar 10/19. Priorizacion de infecciones relevantes para la prevencion

y control en primer nivel de atencion. | indispensable i

1. Guia.

El establecimiento de primer nivel de atencion debe identificar y

priorizar las infecciones relevantes en funcién de su contexto clinico,

epidemioldgico y operativo, con el objetivo de implementar acciones
efectivas para reducir riesgos, prevenir infeccion es asociadas a la
atencion en salud (IAAS) y fortalecer la vigilancia epidemiolégica.

La priorizacién debe realizarse mediante un enfoque de sistema, con

participacion multidisciplinaria y con base en el analisis de riesgos

institucional. Esta priorizacidbn permite orientar recursos, definir

estrategias de prevencion, y establecer procesos d e vigilancia activa y

sistematica.

El proceso debe considerar, al menos, las siguientes infecciones o

riesgos asociados:

a) Infecciones de vias respiratorias, particularmente en pacientes con
enfermedades cronicas, poblacion pediatrica y adultos mayores, asi
como aquellas relacionadas con nebulizaciones, aspiracion de
secreciones 0 uso prolongado de mascarillas de oxigeno.

b) Infecciones del tracto urinario, especialmente en personas
portadoras de sondas urinarias, con patologia prostatica o con
alteraciones uroldgicas crénicas.
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c) Infecciones relacionadas con dispositivos invasivos utilizados en el
primer nivel, como catéteres periféricos, sondas, curaciones de
heridas o inyecciones multiples.

d) Heridas quirdrgicas y lesiones dérmicas tratadas en el
establecimiento, incluyendo manejo de episiotomias, abscesos,
Ulceras por presion, heridas postquirdrgicas ambulatorias y lesiones
traumaticas.

e) Organismos multirresistentes y enfermedades infecciosas
prioritarias desde el punto de vista epidemioldgico, incluyendo
tuberculosis, infecciones de transmision sexual, hepatitis virales y
enfermedades de notificacion obligatoria.

f) Infecciones emergentes o recurrentes en la comunidad, como
dengue, COVID-19, influenza o brotes locales de enfermedades
prevenibles por vacunacion.

El establecimiento debe contar con un proceso de Vvigilancia

epidemioldgica formal, sistematico y documentado, que permita

identificar tasas esperadas (endémicas), detectar brotes y responder
oportunamente a eventos infecciosos dentro del establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido las prioridades del sistema de
prevencion y control de infecciones conforme a su contexto,
incluyendo al menos del inciso a) a | f) de la guia.

(2)Se cuenta con evidencia de la vigilancia epidemiolégica sistematica
y de las acciones definidas segun las prioridades establecidas.

(A). Referencia de apoyo.

- Listados institucionales o matrices de priorizacion de IAAS
vigentes, construidos con base en el andlisis de riesgos del
establecimiento y firmados por el Comité de Infecciones o
autoridad designada.

- Protocolos o procesos internos que indiquen los criterios para
definir prioridades en vigilancia de IAAS (por ejemplo:
frecuencia, gravedad, potencial de brote, resistencia
antimicrobiana, etc.).

- Evidencia documental de vigilancia epidemiolégica activa y
sistematica (listas de verificacion, registros de tasas de IAAS,
reportes mensuales o anuales).

- Actas o reportes del Comité para la Deteccion y Control de
Infecciones Asociadas a la Atencion de la Salud , donde se revise
y apruebe la priorizacion y se dé seguimiento a infecciones de
mayor relevancia.
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- Registros de investigacion de brotes o eventos inusuales, que
documenten el seguimiento de infecciones emergentes,
multirresistentes o eventos de notificacion obligatoria.

- Comunicacion interna de alertas epidemiologicas y medidas de
control al personal del establecimiento.

k. Estandar 11/19. Implementacion de medidas de precaucion estandar en

todos los procesos de atencion. i Indispensable i

1. Guia.

Las medidas de precaucion estandar son la base de la prevencion y

control de infecciones en cualquier unidad de atencibn médica,

incluidas los establecimientos de primer nivel de atencion. Estas

medidas se aplican de forma universal, sin importar el diagné  stico del

paciente, y buscan minimizar la transmision de agentes infecciosos

tanto al personal como a otros pacientes y visitantes.

En particular, estas precauciones son criticas en unidades por la

frecuencia de exposicion a sangre, catéteres, y otras vias de contacto

directo. Las medidas estandar incluyen:

a) Higiene de manos (conforme al programa integral de higiene de
manos alineado a la AESP 5).

b) Uso correcto de equipo de proteccion personal (guantes, batas,
mascarillas, proteccion ocular).

c) Manejo seguro de objetos punzocortantes.

d) Practicas adecuadas para el manejo de superficies, ropa,
dispositivos reutilizables y desechos contaminados.

e) Educacion continua al personal sobre su correcta aplicacion.

El establecimiento identifica las situaciones clinicas y operativas que

requieren estas medidas y garantiza que el personal esté capacitado y

supervisado de forma continua. El sistema para la prevencion y control

de infecciones es responsable de coordinar estas acciones y vigilar su

cumplimiento como parte del plan de mejora de la calidad y seguridad

del paciente.

La higiene de manos es la piedra angular del control de infecciones, y

su cumplimiento debe formar parte de las auditorias, capacitaciones y

supervision institucional. El establecimiento debe asegurar que se

implemente un programa integral de higiene de ma  nos, el cual esté

coordinado desde el sistema para la prevencion y control de infecciones

y forme parte del plan de mejora de la calidad y seguridad del paciente.
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i. Requerimiento auditable.

(1)Los pacientes con enfermedades infectocontagiosas, conocidas o
sospechadas son atendidos conforme a la legislacion aplicable
vigente, las guias de practica clinica y buenas practicas
recomendadas. Se implementan las precauciones basadas en
mecanismos de tr ansmision (aislamientos) respecto de pacientes
inmunocomprometidos y del personal expuesto.

(2) El establecimiento ha definido e implementado una estrategia
para el manejo de una afluencia de pacientes con enfermedades
contagiosas, acorde a su capacidad operativa y a los niveles de
riesgo.

(3)El establecimiento identifica las situaciones en las que se requiere
el uso de equipo de proteccidn personal, asegura su disponibilidad
y capacita al personal en su uso correcto.

(4)El sistema de prevencion y control de infecciones supervisa y
coordina el programa integral de higiene de manos, en
concordancia con la AESP 5.

(A). Referencia de apoyo.

- Protocolos institucionales de manejo de pacientes con
enfermedades infectocontagiosas, que incluyan medidas de
aislamiento, uso de EPP y rutas de atencion diferenciadas.

- Manual de prevencion y control de infecciones, lineamientos
internos de bioseguridad, algoritmos clinicos por patologia
infecciosa.

- Plan operativo institucional para la atencion de afluencia de
pacientes con enfermedades transmisibles.

- Procesos de contingencia epidemioldgica, plan de respuesta
ante brotes, flujogramas de escalamiento operativo.

- Registros de capacitacion al personal sobre precauciones
estdndar, uso de EPP y manejo de pacientes
inmunocomprometidos: Listas de asistencia, materiales
didacticos, evaluaciones de competencia.

- Evidencia de implementacién y supervisibn del programa
integral de higiene de manos, en coordinacion con el sistema de
prevencion de infecciones.

- Informes del sistema de vigilancia epidemiologica local,
incluyendo tasas de IAAS, auditorias de cumplimiento y mejoras
implementadas.
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. Estandar 12/19. Reduccion del riesgo de infeccion mediante limpieza,

desinfeccion y esterilizacion segura de materiales, dispositivos y
equipos. I Indispensable i

1. Guia.

La adecuada limpieza, desinfeccion y esterilizacion de materiales,

dispositivos y equipos médicos es un componente esencial para

prevenir IAAS.

El establecimiento debe asegurar que:

a) Todos los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion se lleven
a cabo conforme a protocolos estandarizados, basados en evidencia
cientifica y alineados con la legislacion aplicable vigente.

b) Se implementan medidas y barreras de seguridad que reduzcan el
riesgo de contaminacion cruzada

c) Se supervisa periédicamente el cumplimiento de estos procesos, ya
sean realizados internamente o por proveedores subrogados. Y se
generan acciones de mejora cuando se identifican desviaciones.

Estos procesos pueden llevarse a cabo en areas descentralizadas, como

consultorios, salas de procedimientos u otras zonas clinicas, donde se

realiza la limpieza y desinfeccion rutinaria de equipos no criticos o de
superficies. En todos los casos deben aplicarse los mismos criterios de
calidad y seguridad, incluyendo:
i. Registro documentado de cada ciclo de desinfeccion.
i. Trazabilidad del instrumental reutilizable.
ii. Capacitacion continua del personal responsable, acorde a sus
funciones en el sistema de gestion del talento humano.

i. Requerimiento auditable.

(L)El establecimiento ha definido e implementado procesos
adecuados para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de
materiales, dispositivos y equipos, tanto en servicios centralizados
como descentralizados, segun el tipo de insumo y su nivel de
riesgo.

(2)Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion estan
sujetos a supervision periddica, conforme a un plan coordinado
por el sistema para la prevencion y control de infecciones.

(3)El personal responsable de realizar estos procesos ha sido
capacitado conforme a su funcién y demuestra competencia en la
aplicaciéon segura y eficaz de los métodos establecidos.
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(A). Referencia de apoyo.

- Protocolos institucionales de limpieza, desinfeccion vy
esterilizacion, incluyendo validacion y registros de control.

- Evidencia de capacitacion y competencias del personal
responsable:

- Listas de asistencia, evaluaciones de competencia, manuales de
entrenamiento especificos para el tipo de equipo procesado.

- Supervision de proveedores subrogados:

- Contratos, auditorias y evidencia documental de cumplimiento
de estandares de control de infecciones.

m.Estandar 13/19. Reduccion del riesgo de infeccién mediante el uso

controlado de dispositivos de un solo uso. | Indispensable i

1. Guia.
El uso inadecuado o la reutilizacion no controlada de dispositivos
marcados como EFEde un solo usog¢ increment a

los pacientes y el personal. Algunos dispositivos podrian considerarse
reutilizables bajo condiciones especificas, principalmente por criterios
de disponibilidad, costo o sostenibilidad operativa.
El establecimiento, a través del sistema para la prevencion y control de
infecciones, debe:
a) ldentificar los dispositivos de un solo uso que seran reutilizados,
justificando técnica y operativamente su decision.
b) Elaborar un listado validado de estos dispositivos, incluyendo
criterios claros para su uso seguro.
c) Definir e implementar procesos para:
i. Establecer el nUmero maximo de reutilizaciones permitidas.
ii. Verificar signos de desgaste o deterioro que impidan su uso
posterior.
iii. Aplicar técnicas de limpieza, desinfeccidbn y esterilizacion
especificas para cada tipo de dispositivo reutilizado.
iv. Registrar y analizar datos relacionados con los dispositivos
reutilizados, como efectos adversos, niumero de reutilizaciones y
rechazos por deterioro.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha identificado y documentado un listado de
materiales y dispositivos de un solo uso que pueden ser
reutilizados, conforme a criterios técnicos, operativos y de
seguridad. 4
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(2)El establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para el redso seguro de dispositivos de un solo uso, el cual
incluye, al menos, lo siguiente: 4
(2.1) EI numero méaximo de reutilizaciones permitidas por tipo de
dispositivo.

(2.2) Los criterios de desgaste o deterioro para suspender su uso.

(2.3) Los procesos especificos de limpieza, desinfeccion vy
esterilizacion.

(2.4) EI monitoreo y andlisis de datos relacionados con los
dispositivos reutilizados.

(3)El proceso se aplica conforme a lo definido por el establecimiento
y se supervisa su cumplimiento.

(A). Referencia de apoyo.

- Listado institucional validado de dispositivos de un solo uso
autorizados para relso, con justificacion técnica y aprobacion
del comité de control de infecciones o equivalente.

- Protocolos documentados que incluyan:

g Numero maximo de reutilizaciones por tipo de dispositivo.
g Indicadores de deterioro fisico o funcional.
g Procesos de limpieza, desinfeccidn y/o esterilizacion.

- Formatos de registro de control de reutilizacion por lote o
dispositivo individual (bitacoras, etiquetas, cédigos).

- Evidencia de capacitacion al personal sobre el manejo,
trazabilidad y riesgos asociados al reuso.

- Resultados de auditorias internas sobre el cumplimiento del
proceso de relso seguro.

n. Estandar 14/19. Reduccion del riesgo de infeccion mediante el manejo

seguro de la ropa para la prevencion de infecciones.

1. Guia.
En los establecimientos de primer nivel de atencion, el adecuado
manejo de la ropa hospitalaria (incluyendo sdbanas, batas, toallas,
uniformes, campos, entre otros insumos textiles) es esencial para
reducir el riesgo de IAAS. Esto aplica tanto a ropa limpia como a la sucia
0 contaminada, y abarca desde su us o inicial hasta su disposicion final
0 reprocesamiento.
El establecimiento debe definir procesos para garantizar el manejo
seguro e higiénico de la ropa, que incluyan al menos las siguientes
actividades:
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a) Clasificacion, recoleccién y confinamiento inmediato de ropa sucia
y/o contaminada en contenedores especificos.

b) Transporte interno seguro, evitando el contacto con superficies
limpias o materiales estériles.

c) Lavado, desinfeccion y secado de la ropa (ya sea en servicios internos
0 subrogados), conforme a protocolos que aseguren la eliminacion
de microorganismos.

d) Almacenamiento y distribucion de ropa limpia en condiciones que
eviten su contaminacion.

e) Separacion fisica y légica de los flujos de ropa limpia y sucia.

f) Capacitacion continua al personal sobre las medidas de prevencion y
control de infecciones relacionadas con el manejo de ropa.

g) Supervision periodica del cumplimiento de los procesos
establecidos.

Cuando el establecimiento subroga el servicio de lavanderia, debe

establecer especificaciones contractuales claras, alineadas con

estandares de calidad e higiene, y mecanismos de supervisién continua.

i. Requerimiento auditable.

(1)El establecimiento ha definido, documentado e implementado
procesos seguros para el manejo de la ropa limpia, sucia y
contaminada, que incluyen lavado, transporte, almacenamiento y
confinamiento, minimizando los riesgos de infeccion para
pacientes y person al. 4

(2)Los procesos estan diseflados para reducir el riesgo de
contaminacion cruzada y prevenir infecciones.

(3) El establecimiento supervisa de forma periédica el cumplimiento
de los procesos relacionados con el manejo de la ropa.

(4) Cuando el servicio de manejo de ropa es subrogado, se han
definido y se supervisan las especificaciones de calidad e higiene,
conforme a lo establecido por el establecimiento y la legislacion
aplicable vigente.

(A). Referencia de apoyo.

- Politica institucional de manejo de ropa, que incluya rutas,
barreras, puntos de control, y protocolos de separacion de ropa
limpia y contaminada.

- Formatos de registro de limpieza, recoleccion, entrega y
supervision de la ropa.

- Bitacoras de supervisidn periodica, evidencias de auditorias
internas o externas.
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- Contrato y especificaciones técnicas con el proveedor
subrogado (cuando aplique), incluyendo indicadores de
cumplimiento.

o. Estandar 15/19. Reduccion del riesgo de infeccién mediante el manejo

seguro de los residuos peligrosos biolégico infecciosos.

1. Guia.
Los establecimientos de primer nivel de atencidbn generan de forma
constante residuos considerados peligrosos y con riesgo bioldgico -
infeccioso, como agujas, materiales contaminados con sangre, gasas,
guantes, entre otros. Su manejo adecuado es fundamental para
prevenir infecciones en pacientes, personal y comunidad.
El establecimiento debe implementar procesos que aseguren la gestiéon
segura de estos residuos, desde su generacion hasta su disposicion
final, incluyendo las siguientes fases:
a) ldentificacion y segregacion desde el punto de origen.
b) Envasado, etiqguetado y almacenamiento temporal conforme a

normativa.

c) Recoleccion, transporte interno y externo seguro.
d) Destino final por proveedor autorizado.
Ademas, el personal clinico y no clinico con riesgo de exposicion a RPBI,
especialmente por objetos punzocortantes.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso seguro para el manejo de los RPBI, que contempla la
identificacion, envasado, almacenamiento, recoleccion, transporte
y disposicion final, conforme a la legislacion aplicable vigente. 4

(2) El personal clinico y no clinico esta capacitado en el manejo seguro
de RPBI y en la prevencion de accidentes relacionados con objetos
punzocortantes.

(3) El establecimiento cuenta con protocolos implementados para la
atencion y seguimiento de accidentes con punzocortantes.

(4) Cuando se subrogan servicios relacionados con el manejo y
disposicion final de RPBI, se definen especificaciones de calidad y
se supervisa su cumplimiento.

(A). Referencia de apoyo.
- Plan institucional para el manejo de RPBI (identificacién,
envasado, recoleccion, transporte y disposicion final).
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- Registro de capacitacion al personal sobre manejo de RPBI y
prevencion de accidentes con punzocortantes.

- Reportes de incidentes con objetos punzocortantes y evidencia
de su seguimiento.

- Contratos o convenios con proveedores subrogados del servicio
de recoleccion, transporte y disposicion final de RPBI.

- Lista de verificacién y resultados de supervisidn a servicios
subrogados.

- Contenedores etiquetados y ubicados correctamente segun
clasificacion de residuos.

- Bithcoras de recoleccion y entrega a empresa subrogada con
trazabilidad.

- Procedimiento documentado para la atencion de exposiciones
a sangre o fluidos corporales.

p. Estandar 16/19. Prevencién de infecciones asociadas a obras de construccion,

remodelacion o adecuacion en las instalaciones.

1. Guia.

Las actividades de construccion, remodelacion o adecuacion dentro de

los establecimientos polvo, escombros, humedad y condiciones

propicias para la dispersibn de microorganismos ambientales como
hongos del género Aspergillus o Legionella, elevando significativamente
el riesgo de IAAS.

Para mitigar estos riesgos, el establecimiento debe implementar un

proceso proactivo que contemple:

a) La planificacion previa de toda obra, independientemente de su
magnitud.

b) La evaluacién de riesgos especifica, basada en el tipo y duracion de
la obra, su ubicacion dentro del establecimiento, la poblacién
expuesta (especialmente pacientes inmunocomprometidos), y la
posibilidad de generar aerosoles o escombros contaminantes.

c) La identificacion de medidas de control durante cada etapa de la
obra, como aislamiento fisico, rutas alternas de circulacion,
monitoreo ambiental, barreras plasticas, filtros HEPA, presion
negativa, limpieza frecuente y educacion al personal involucrado.

d) La coordinacién entre areas clinicas, administrativas, técnicas y de
mantenimiento para garantizar que las medidas preventivas se
integren sin afectar la operacién del establecimiento ni la seguridad
del paciente.

Cuando estas actividades son realizadas por proveedores externos, se

deben definir claramente las especificaciones de seguridad en los
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contratos y dar seguimiento a su cumplimiento conforme a los
protocolos del establecimiento.

i. Requerimiento auditable.

(1)EI establecimiento ha definido, documentado e implementado un
proceso para evaluar de forma proactiva los riesgos de infeccion
asociados a actividades de construccion, remodelacion o
adecuacion, antes de que estas se lleven a cabo. Este proceso
incluye: 4
(1.1) Identificacion del tipo, duracion y ubicacion de la obra.

(1.2) Evaluacion de la poblacion expuesta y las condiciones clinicas
del entorno.
(1.3) Identificacion de rutas criticas y medidas de contencion.

(2)Se implementan medidas preventivas y de mitigacién de riesgos
durante las actividades de construccion, remodelacion o
adecuacion, tales como:

(2.1) Aislamiento de &reas en obra.

(2.2) Control de particulas y polvo (barreras fisicas, presion
negativa, filtros, etc.).

(2.3) Limpieza y desinfeccion frecuente y rutas alternas.

(2.4) Monitoreo y seguimiento del cumplimiento de las medidas.

(3)Cuando las actividades son ejecutadas por un proveedor externo,
el establecimiento establece especificaciones de seguridad que se
supervisan de acuerdo con los lineamientos definidos.

(A). Referencia de apoyo.

- Procedimiento institucional para la evaluacion de riesgos en
obras y remodelaciones.

- Matriz de anadlisis de riesgo por area o tipo de obra.

- Registros de implementacion de barreras fisicas, sefializacion y
medidas de mitigacion.

- Actas de supervisibn o auditoria durante el periodo de
intervencion.

- Evidencia fotogréafica de areas intervenidas antes, durante y
después de la obra.

q. Estandar 17/19.

1. Guia.
Los establecimientos de primer nivel de atencion gque manejan
medicamentos 0 vacunas deben reconocer que algunos de estos
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