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I. PRÓLOGO 

 
El Proceso de Certificación a lo largo de 25 años ha tenido una participación 
relevante  de instituciones públicas, sociales y privadas; con cambios 
importantes en los procesos, siempre tomando de base las mejores prácticas 
documentales de procesos o de resultados que permitan guiar a las 
instituciones hacia la excelencia.  
 
Desde la primera edición , con la creación del Sistema Nacional de Certificación 
de Establecimientos de Atención Médica (SiNaCEAM) , pasando por la 
homologación con los estándares de Joint Commission International (JCI) en 
2009 y posteriormente con la fusión del proceso de acreditación que creó el 
Modelo Único de Evaluación de la Calidad (MUEC) , hasta la fecha  se logr ó la 
certificación de 2,179 establecimientos  y se condicionó una oportunidad para 
tomar buenas prácticas no solo de los modelos , sino también de  lo publicado a 
nivel mundial.  
 
El Modelo de Certificación y Estandarización de Buenas Prácticas en Atención 
de Servicios de Salud (MOCEBPASS) es el resultado de la participación de 
instituciones públicas, sociales y privadas que tienen en su vida diaria buenas 
prácticas 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 atención 
médica de los pacientes que reciben en sus instalaciones.  
 
Dra. Patricia Clark  
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II.  MARCO JURÍDICO  

- Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos, publicada en el Diario 
Oficial de la Federación el 5 de febrero de 1917 y sus reformas.  

 
LEYES 

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

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

- Ley General de Protección de Datos Personales en Posesión de Sujetos 
Obligados, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 20 de marzo de 
2025 y sus reformas.  

- Ley Federal de Protección de Datos Personales en Posesión de los Particulares, 
publicada en el Diario Oficial de la Federación el 20 de marzo de 2025 y sus 
reformas.  

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

- Ley Nacional para Eliminar Trámites Burocráticos, publicado en el Diario 
Oficial de la Federación el 16 de julio de 2025.  

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

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

 
REGLAMENTOS 

- REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Prestación de 
Servicios de Atención Médica, publicado en el Diario Oficial de la Federación 
el 14 de mayo de 1986, y sus reformas.   

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

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

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

- REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de 
la Disposición de Órganos, Tejidos y Cadáveres de Seres Humanos, publicado 
en el Diario Oficial de la Federación el 20 de febrero de 1985 y sus reformas.  

https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MIS_orig_06ene87.pdf
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- REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Protección Social en 
Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federación el 05 de abril de 2004  y 
sus reformas.   

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

- REGLAMENTO de la Ley General para la Prevención y Gestión Integral de los 
Residuos, publicado en el Diario Oficial de la Federación el 30 de noviembre 
de 2006 y sus reformas.   

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

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

 
ACUERDOS 

- ACUERDO que modifica el Anexo Único del diverso por el que se declara la 
obligatoriedad de la implementación, 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 Federación el 06 junio 2023 y sus actualizaciones.  

- ACUERDO por el que se crea la Comisión lnterinstitucional para la Formación 
de Recursos Humanos para la Salud, publicado  en el Diario Oficial de la 
Federación el 19 de octubre de 1983 y sus reformas.  

- ACUERDO por el que se establece el Sistema Nacional de Información Básica 
en Materia de Salud , publicado en el Diario Oficial de la Federación 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 Federación el 24 de diciembre de 2007 y 
sus reformas.  

- ACUERDO por el que se crea el Comité Nacional de Guías de Práctica Clínica, 
publicado en el Diario Oficial de la Federación el 13 de junio de 2008 y sus 
reformas.  

- ACUERDO por el que se establece el Modelo de Certificación y Estandarización 
de Buenas Prácticas en Atención de Servicios de Salud publicado en el Diario 
Oficial de la Federación el 25 de septiembre de 2025.  

 
NORMAS 

- Normas de Organización y Funcionamiento de la Comisión para la 
Certificación de Establecimientos de Atención Médica publicadas en el Diario 
Oficial de la Federación el 25 de septiembre de 2025.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -002-STPS-2010, Condiciones de seguridad -
Prevención y protección contra incendios en los centros de trabajo, publicada 

https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MPSS_orig_05abr04.doc


 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    9 
  

 

en el Diario Oficial de la Federación el 09 de diciembre de 2010 y sus 
actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -003-SSA3-2010, Para la práctica de la 
hemodiálisis, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 08 de julio 2010 
y sus actualizaciones.   

- NORMA Oficial Mexicana NOM -004-SSA3-2012, Del expediente clínico, 
publicada en el Diario Oficial de la Federación el 15 de noviembre de 2012 y 
sus actualizaciones.   

- NORMA Oficial Mexicana NOM -005-SSA3-2018, Que establece los requisitos 
mínimos de infraestructura y equipamiento de establecimientos para la 
atención médica de pacientes ambulatorios, publicada en el Diario Oficial de 
la Federación el 09 de julio de 2020 y  sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -006-SSA3-2011, Para la práctica de la 
anestesiología, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 23 de marzo 
de 2012 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -007-SSA3-2011, Para la organización y 
funcionamiento de los laboratorios clínicos, publicada en el Diario Oficial de la 
Federación el 27 de marzo de 2012 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -010-STPS-2014, Agentes químicos 
contaminantes del ambiente laboral -Reconocimiento, evaluación y control, 
publicada en el Diario Oficial de la Federación el 28 de abril de 2014 y sus 
actualizaciones.   

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

- NORMA Oficial Mexicana NOM -016-SSA3-2012, Que establece las 
características mínimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y 
consultorios de atención médica especializada, publicada en el Diario Oficial 
de la Federación el 08 de enero de 2013 y su s actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -017-SSA2-2012, Para la vigilancia 
epidemiológica, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 19 de febrero 
de 2013 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -017-SSA3-2012, Regulación de servicios de 
salud. Para la práctica de la acupuntura humana y métodos relacionados, 
publicada en el Diario Oficial de la Federación el 18 de septiembre de 2012 y 
sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -017-STPS-2024, Equipo de protección 
personal -Selección, uso y manejo en los centros de trabajo, publicada en el 
Diario Oficial de la Federación el 28 de marzo de 2025 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -018-STPS-2015, Sistema armonizado para la 
identificación y comunicación de peligros y riesgos por sustancias químicas 
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peligrosas en los centros de trabajo, publicada en el Diario Oficial de la 
Federación el 09 de octubre de 2015 y sus actualizaciones.  

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

- NORMA Oficial Mexicana NOM -019-SSA3-2013, Para la práctica de enfermería 
en el Sistema Nacional de Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federación 
el 02 de septiembre de 2013 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -024-SSA3-2012, Sistemas de información de 
registro electrónico para la salud. Intercambio de información en salud, 
publicada en el Diario Oficial de la Federación el 30 de noviembre de 2012 y 
sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -025-SSA3-2013, Para la organización y 
funcionamiento de las unidades de cuidados intensivos, publicada en el Diario 
Oficial de la Federación el 17 de septiembre de 2013 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -025-SSA2-2014, Para la prestación de servicios 
de salud en unidades de atención integral hospitalaria médico -psiquiátrica, 
publicada en el Diario Oficial de la Federación el 04 de septiembre de 2015 y 
sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -026-SSA3-2012, Para la práctica de la cirugía 
mayor ambulatoria, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 07 de 
agosto de 2012 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -027-SSA3-2013, Regulación de los servicios de 
salud, Que establece los criterios de funcionamiento y atención en los 
servicios de urgencias de los establecimientos para la atención médica, 
publicada en el Diario Oficial de la Fed eración 4 de septiembre de 2013 y sus 
actualizaciones.   

- NORMA Oficial Mexicana NOM -030-STPS-2009: Servicios preventivos de 
seguridad y salud en el trabajo, publicada en el Diario Oficial de la Federación 
el 22 de diciembre de 2009 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -030-SSA3-2013, Que establece las 
características arquitectónicas para facilitar el acceso, tránsito, uso y 
permanencia de las personas con discapacidad en establecimientos para la 
atención médica ambulatoria y hospitalaria del Si stema Nacional de Salud, 
publicada en el Diario Oficial de la Federación el 12 de septiembre de 2013 y 
sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana de Emergencia NOM -EM-033-SSA3-2022, Educación 
en salud. Criterios para la utilización de los establecimientos para la atención 
médica como campos clínicos para ciclos clínicos e internado de pregrado de 
la licenciatura en medicina, p ublicada en el Diario Oficial de la Federación el 
17 de junio de 2022 y sus actualizaciones.  
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- NORMA Oficial Mexicana NOM -035-STPS-2018, Factores de riesgo psicosocial 
en el trabajo -Identificación, análisis y prevención, publicada en el Diario Oficial 
de la Federación el 23 de octubre de 2018 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -035-SSA3-2012, En materia de información en 
salud, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 30 de noviembre de 
2012 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -036-1-STPS-2018, Factores de riesgo 
ergonómico en el Trabajo -Identificación, análisis, prevención y control. Parte 
1: Manejo manual de cargas, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 
23 de noviembre de 2018 y sus actua lizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -036-SSA2-2012, Prevención y control de 
enfermedades. Aplicación de vacunas, toxoides, faboterápicos (sueros) e 
inmunoglobulinas en el humano, publicada en el Diario Oficial de la 
Federación el 28 de septiembre de 2012 y sus actua lizaciones.   

- NORMA Oficial Mexicana NOM -037-SSA3-2016, Para la organización y 
funcionamiento de los laboratorios de anatomía patológica, publicada en el 
Diario Oficial de la Federación el 21 de febrero de 2017 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -039-SSA-2023, En materia de Certificación de 
la Discapacidad, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 02 de febrero 
de 2024 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -045-SSA2-2005, Para la vigilancia 
epidemiológica, prevención y control de las infecciones nosocomiales, 
publicada en el Diario Oficial de la Federación el 20 de noviembre de 2009 y 
sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Protección ambiental - 
Salud ambiental - Residuos peligrosos biológico -infecciosos - Clasificación y 
especificaciones de manejo, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 
17 de febrero de 2003 y sus actualizaciones.   

- NORMA Oficial Mexicana NOM -137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos 
médicos, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 12 de diciembre  de 
2008 y sus actualizaciones.   

- NORMA Oficial Mexicana NOM -220-SSA1-2016, Instalación y operación de la 
farmacovigilancia, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 19 de julio 
de 2017 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -229-SSA1-2002, Salud ambiental. Requisitos 
técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones 
técnicas para los equipos y protección radiológica en establecimientos de 
diagnóstico médico con rayos X, publicada en el Diario Oficial de la Federación 
el 15 de septiembre de 2006 y sus actualizaciones.  

- NORMA Oficial Mexicana NOM -240-SSA1-2012, Instalación y operación de la 
tecnovigilancia, publicada en el Diario Oficial de la Federación el 30 de octubre 
de 2012 y sus actualizaciones.  
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- NORMA Oficial Mexicana NOM -249-SSA1-2010, Mezclas estériles: 
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparación, 
publicada en el Diario Oficial de la Federación el 04 de marzo 2011 y sus 
actualizaciones.   

- NORMA Oficial Mexicana NOM -251-SSA1-2009, Prácticas de higiene para el 
proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios, publicada en el 
Diario Oficial de la Federación el 01 de marzo de 2010 y sus actualizaciones.   

- NORMA Oficial Mexicana NOM -253-SSA1-2012, Para la disposición de sangre 
humana y sus componentes con fines terapéuticos, publicada en el Diario 
Oficial de la Federación el 26 de octubre de 2012 y sus  actualizaciones.  

 
OTRAS 

- Manual para la implementación de los paquetes de acciones para prevenir y 
vigilar las infecciones asociadas a la atención de la salud (IAAS), publicado por 
la Dirección General de Calidad y Educación en Salud en 2019 y sus 
actualizaciones.   

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

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

- Instrucción 197/2009 Modelo de Evaluación del Expediente Clínico Integrado 
y de Calidad (MECIC), SI Calidad, emitido por la Secretaría de Salud, a través 
de la Dirección General de Calidad y Educación en Salud  

- Modelo de Gestión de la Calidad en Salud publicado por la Dirección General 
de Calidad y Educación en Salud en 2016 y sus actualizaciones.  

- Sistema Nacional de Indicadores de Calidad en Salud (INDICAS) , emitido por 
la Secretaría de Salud , a través de la Dirección General de Calidad y Educación 
en Salud.  

- Sistema Unificado de Gestión, emitido por la Secretaría de Salud, a través de 
la Dirección General de Calidad y Educación en Salud.  

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

- Guía para las buenas prácticas sanitarias en farmacias con consultorio 
adyacente.  
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III.  ABREVIATURAS  

 
ABREVIATURA  SIGNIFICADO  
ACR Análisis de Causa Raíz 
AEE Agentes Estimulantes de la Eritropoyesis  
AESP Acciones Esenciales para la Seguridad del Paciente  
AMD Atención Médica a Distancia  
AMEF Análisis del Modo y Efecto de la Falla  
AAP Acontecimiento Adverso Potencial  
ARCO Acceso, Rectificación, Cancelación y Oposición  
AWaRe Access, Watch, Reserve 
CCEAM Comisión para la Certificación de Establecimientos de 

Atención Médica   
CCINSHAE Comisión Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y 

Hospitales de Alta Especialidad  
CDC Centros para el Control y Prevención de Enfermedades  
CEDis Certificados Electrónicos de Discapacidad  
CEVADECE Centro de Valoración de la Discapacidad y Expedición del 

Certificado Electrónico de Discapacidad  
CIFRHS Comisión Interinstitucional para la Formación de Recursos 

Humanos para la Salud  
CLUES Clave Única de Establecimientos de Salud  
CNFV Centro Nacional de Farmacovigilancia  
COA Comité de Optimización de Antimicrobianos  
COCASEP Comité de Calidad y Seguridad del Paciente  
COFEPRIS Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 

Sanitarios  
CONAMED Comisión Nacional de Arbitraje Médico    
CSG Consejo de Salubridad General    
CUNCEEC Catálogo Único Nacional de Criterios y Estándares para la 

Evaluación de la Calidad   
DGCES Dirección General de Calidad y Educación en Salud  
DGIS Dirección General de Información en Salud  
EAM Establecimiento de Atención Médica  
ECE Expediente Clínico Electrónico  
ENARAM Estrategia Nacional contra la Resistencia a los 

Antimicrobianos  
EPP Equipo de Protección Personal  
ESAVI Eventos Supuestamente Atribuidos a la Vacunación o 

Inmunización  
FODA Fortalezas, Oportunidades, Debilidades, Amenazas  
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ABREVIATURA  SIGNIFICADO  
HBsAg Antígeno de superficie de la hepatitis B  
HDS Hojas de Datos de Seguridad  
IAAS Infecciones Asociadas a la Atención en Salud  
ISMP Institute for Safe Medication Practices  
ISO International Organization  for  Standardization  
ISQua International Society for Quality in Health Care  
JCI Joint Commission International   
LASA Medicamentos con aspecto o nombre parecido (Look -Alike 

/Sound -Alike) 
mHGAP Programa de Acción Mundial para Superar las Brechas en 

Salud Mental  
MOCEBPASS Modelo de Certificación y Estandarización de Buenas 

Prácticas en Atención de Servicios de Salud  
MTBF Tiempo medio entre fallas  
MUEC Modelo Único de Evaluación de la Calidad  
NAAS Neumonías asociadas a la atención de la salud  
NAV Neumonía asociada a ventilador  
NAAS-RP Neumonía relacionada a procedimiento  
NAAS-NRP Neumonía no relacionada a procedimiento  
NAFTA North American Free Trade Agreement  
NOFCCEAM Normas de Organización y Funcionamiento de la Comisión 

para la Certificación de Establecimientos de Atención 
Médica  

OMS Organización Mundial de la Salud  
OPS Organización Panamericana de la Salud  
PBM Patient Blood Management  
PHVA Planear Ⱦ Hacer Ⱦ Verificar Ⱦ Actuar   
PDSA Planear Ⱦ Hacer Ⱦ Estudiar Ⱦ Actuar  
PNCS Premio Nacional de Calidad en Salud  
PNC Premio Nacional de Calidad  
PNO Procedimiento Normalizado de Operación  
PRN Por Razón Necesaria  
PROA Programa de Optimización del Uso de Antimicrobianos  
PROFECO Procuraduría Federal del Consumidor  
PROMIS Sistema de Información de Medición de Resultados 

Reportados por el Paciente  
PROMs Patient -Reported Outcome Measures  
PRONAMs Protocolos Nacionales de Atención Médica  
PVM Previa Valoración Médica  
RAM Reacción Adversa a Medicamento  
RCP Reanimación Cardiopulmonar  
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ABREVIATURA  SIGNIFICADO  
SAER Situación -Antecedentes -Evaluación -Recomendación  
SE Secretaria de Economía  
SEP Secretaría de Educación Pública  
SIDIS Subsistema de Información sobre Discapacidad  
SIMOCE Sistema Informático del Modelo de Certificación y 

Estandarización  
SiNaCEAM Sistema Nacional de Certificación de Establecimientos de 

Atención Médica   
SINERHIAS Subsistema de Información de Equipamiento,  Recursos 

Humanos e Infraestructura para la Atención de la Salud  
SIRES Sistema de Información de Registro Electrónico para la 

Salud 
SRAM Sospechas de Reacción Adversa a Medicamento  
STSA Sistema de Tratamiento y Suministro de Agua  
SVA Soporte Vital Avanzado  
SVB Soporte Vital Básico  
TFS Tiempo Fuera de Servicio  
TIC Tecnologías de la Información y Comunicaciones  
VHB Virus de Hepatitis B  
VHC Virus de Hepatitis C  
VIH Virus de la Inmunodeficiencia Humana  
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IV. INTRODUCCIÓN  
 
A. PROPÓSITO DEL MANUAL 

La certificación representa un reconocimiento formal de que un 
Establecimiento de Atención Médica (EAM) cumple con criterios previamente 
definidos, validados y alineados con mejores prácticas nacionales e 
internacionales. Promueve una cultura de la organiz ación centrada en las 
personas, en la gestión de riesgos, en la información basada en evidencia, en 
la búsqueda 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 certificación que otorga el 
Consejo de Salubridad General (CSG), a los EAM de 1er Nivel de Atención; 
mismos que en lo sucesivo se les refer irá como establecimiento.  
 

B. ALCANCE DEL MANUAL 

Este Manual está dirigido a todos los EAM que proporcionen servicios de 1er 
Nivel de Atención,  conforme al Anexo 1 ,  que no cuenten con áreas de 
hospitalización ni servicios de infusiones, que requieren y que deseen 
acceder al proceso de certificación del CSG, sin distinción de su tamaño, 
complejidad, carácter público, social o privado y se excluyen aquellas que 
están dentro o adyacentes a otro EAM.  
 
Dentro de este Manual se reconocen también  a los Establecimientos de 
Primer Nivel  Independientes (E PNI). Los estándares aplicables  para este tipo 
de establecimientos están  identificados mediante una  señal visual  (Ver 
Imagen A)  que delimita su aplicabilidad y alcance.  

 
C. ENFOQUE DE AUDITORÍA Y NIVELES DE MADUREZ 

El MOCEBPASS opera bajo un esquema de auditoría, que reconoce las 
distintas etapas de desarrollo institucional y promueve la mejora continua 
de los EAM. Este enfoque no sólo verifica el cumplimiento de requisitos 
normativos, sino que valora la madurez de l a organización a través de un 
análisis 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 Básico  
i. Representa el cumplimiento de los requisitos mínimos 

indispensables, legales y regulatorios, establecidos por las 
autoridades competentes.  

ii. Denota la implementación de prácticas que favorezcan la calidad de 
la atención, la seguridad del paciente y la gestión eficiente de los 
recursos.  

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

2. Nivel Avanzado  
i. Se enfoca en la consolidación de una cultura de la organización 

orientada a la excelencia, con prácticas institucionalizadas, 
sistemáticas y sostenibles.  

ii. Acredita la innovación, el uso efectivo de tecnologías, la gestión 
basada en evidencia, y la alineación de los objetivos de la 
organización con políticas públicas de salud.  

iii.  Requiere demostrar resultados sostenibles en el tiempo, impacto 
en la población atendida, y mecanismos maduros de participación, 
evaluación y rendición de cuentas.  

 
D. PRINCIPIOS RECTORES DEL MOCEBPASS 

El MOCEBPASS se sustenta en un conjunto de principios rectores que 
orientan su diseño, implementación, evaluación y mejora continua. Estos 
principios constituyen el marco conceptual que guía la toma de decisiones, 
la interpretación de los estándares y la a ctuación de los establecimientos de 
atención médica que participan en el proceso de certificación, así como de 
las personas auditoras involucradas.  
 
Los principios rectores del MOCEBPASS son transversales a todos los ejes 
estructurales y estándares del modelo, y buscan asegurar que la certificación 
no se limite a la verificación del cumplimiento normativo, sino que promueva 
una transformación instituci onal sostenible, centrada en las personas, 
basada en evidencia y alineada con las políticas públicas de salud.  

 
a. Atención 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 autonomía, 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 práctica institucional 
permanente. El modelo impulsa procesos de autoevaluación, innovación, 
aprendizaje organizacional y corrección estructurada de fallas.  
 

c. Gestión de riesgos y seguridad del paciente  
Se reconoce que todo proceso de atención implica riesgos, y por ello el 
modelo exige una cultura de prevención, análisis de eventos y acciones 
proactivas. La seguridad del paciente es una condición irrenunciable.  

 
d. Uso de la evidencia para la toma de decisiones  

La planeación, ejecución y evaluación de los servicios debe basarse en 
evidencia científica, datos institucionales y buenas prácticas nacionales e 
internacionales. El modelo valora el análisis riguroso y la fundamentación 
técnica.  

 
e. Corresponsabilidad institucional  

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

 
f. Visión sistemática  

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

 
g. Trabajo multidisciplinario  

La atención de calidad requiere la colaboración efectiva entre diferentes 
profesiones, saberes y roles. El modelo impulsa el trabajo coordinado, 
respetuoso y horizontal entre personal clínico, técnico y administrativo.  

 
E. EJES ESTRUCTURALES Y ESTÁNDARES 

Los estándares del MOCEBPASS para los EAM se agrupan en cinco ejes 
estructurales, los cuales representan los pilares para el funcionamiento, la 
gestión y la mejora continua de los mismos. Los ejes estructurales del 
modelo son:  

 
Eje 1. Liderazgo y gobernanza  
Eje 2. Administración de la información  
Eje 3. Planificación y gestión de recursos  
Eje 4. Atención clínica 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 
estándares de acuerdo con la siguiente tabla:  
 
Eje estructural  Componente  Estándares  

Liderazgo y 
gobernanza  

A. Compromiso de la alta dirección  4 
B. Gobernanza institucional  11 
C. Transparencia  4 
D. Participación y comunicación institucional  7 

Administración de 
la información  

A. Gestión de datos e información institucional  9 
B. Gestión documental y sistemas de información  6 
C. Monitoreo y análisis de información  4 
D. Comunicación y acceso a la información  6 

Planificación y 
gestión de 
recursos  

A. Planeación y definición de procesos  29 
B. Gestión de recursos   32 
C. Gestión de riesgos   19 

Atención clínica y 
de apoyo  

A. Valoración   17 
B. Diagnóstico   7 
C. Evaluación 1 
D. Intervención o tratamiento   33 
E. Egreso  1 
F. Continuidad de la atención  8 

Mejora continua y 
sistema de salud  

A. Mejora continua  
B. Sistema de salud  

22 
6 

 
Cada componente define el nivel de desempeño esperado en aspectos 
específicos del funcionamiento institucional. La estructura de cada estándar 
incluye los siguientes elementos (ver imágenes):  
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Imagen A. Representación de ubicación de título y guía.   
 
 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Título del Estándar : Declaración 
general que expresa el resultado de 
alto nivel que se espera alcanzar. 
Define la intención del estándar y 
su alineación con los principios de 
calidad y seguridad del paciente. 

Guía: Explica y amplía los conceptos 
contenidos dentro del estándar, 
proporcionando orientación para los 
establecimientos sobre los factores 
que deben considerarse al 
implementar el estándar. Se 
proporciona a fin de tener mayor 
claridad, tratándose de texto 
enunciativo, pero no limitativo.  
 
 
 
Alcance de la guía  que aplica para 
los establecimientos de primer nivel 
independientes. 
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Imagen B. Representación de ubicación de requerimientos auditables y 
referencias de apoyo.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Requerimientos auditables : 
Conjunto de criterios obligatorios 
cuya verificación permite 
determinar si el estándar se cumple. 
Cada requisito tiene el mismo valor 
dentro del estándar. Los auditores 
deben determinar el cumplimiento 
con base en evidencia objetiva. 
. 
 
 

Referencias de apoyo : Se incluyen 
elementos orientadores que pueden 
ser útiles al momento de 
implementar y demostrar el 
cumplimiento del estándar. Estas 
referencias pueden contener 
ejemplos ilustrativos, 
documentación sugerida, así como 
referencia bibliográfica y bases 
normat ivas relevantes. Su finalidad 
es facilitar la comprensión y 
aplicación de los requerimientos 
auditables. Las organizaciones 
pueden presentar evidencia 
alternativa, siempre que sea válida, 
pertinente y verificable. 

Alcance de los requerimientos  
auditables que aplica para los 
establecimientos de primer nivel 
independientes. 
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F. CRITERIOS DE PREAUDITORÍA Y AUDITORÍA 

El cumplimiento de los requerimientos auditables será verificado mediante 
procedimientos estandarizados definidos por el CSG. Los EAM serán 
auditados conforme al nivel de madurez (básico o avanzado) al que aspiren, 
considerando la implementación documentad a, la aplicación práctica 
comprobable y la evidencia objetiva presentada en cada requerimiento.  
 
Para efectos de la preauditoría y auditoría, cada requerimiento auditable 
será valorado conforme con la siguiente escala:  
 
a. Cumple (2 puntos): El establecimiento demuestra el cumplimiento total 

del requerimiento auditable, mediante evidencia objetiva (entrevista, 
observación o documentación), 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): El requerimiento auditable no corresponde al contexto 

operativo, organizativo, cartera de servicios o marco normativo del 
establecimiento. Esta condición deberá estar debidamente justificada en 
la autoevaluación y será validada por el equipo de personas au ditoras.  
 

Los estándares establecidos en este manual se clasifican en cuatro tipos, 
según su nivel de relevancia en el proceso de auditoría:  
 
a. Estándares Indispensables : Son aquellos cuyo cumplimiento es 

obligatorio. Corresponden a condiciones mínimas críticas para la 
operación segura, legal y ética de los establecimientos de atención 
médica. El incumplimiento de cualquier estándar clasificado como 
indispensable impide q ue se otorgue la certificación, independientemente 
del nivel solicitado (Descritos en cada uno de los estándares).  
 

b. Estándares Necesarios : Son estándares que contribuyen 
significativamente a la consolidación del sistema de gestión de calidad. Su 
cumplimiento es un indicador de madurez de la institución, 
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particularmente en el tránsito hacia el nivel avanzado. (Descritos en el 
Anexo 2. Autoevaluación).  

 
c. Estándares Deseables : Representan prácticas de excelencia, innovación 

o liderazgo en calidad, que fortalecen la cultura de la organización, 
aportan valor y posicionan al hospital como referente. (Descritos en el 
Anexo 2. Autoevaluación).  

 
d. Estándar de Buena Práctica: Son aquellos estándares que reconocen 

prácticas institucionales que, además 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 distinción 
adicional a los establecimientos; estos estándares no son obligatorios 
para la obtención de la certificación; sin embargo, su cumplimiento 
posiciona al establecimiento como referente en buenas prácticas con 
impacto sistémico. (Descr itos en el Inciso G).  

 
Para que un EAM pueda obtener la certificación, deberá cumplir con los 
siguientes criterios:  
 
a. Calificación mínima aprobatoria:  

1. Alcanzar una calificación general mínima de 7.0 como resultado de la 
auditoría (en una escala de 0 a 10).  

2. Obtener una calificación mínima de 7.0 en cada uno de los cinco ejes 
estructurales del modelo (en una escala de 0 a 10).  

 
b. Estándares indispensables:  

1. El incumplimiento de un solo estándar indispensable imposibilita la 
obtención de la certificación, independientemente de la calificación 
alcanzada en los ejes o en la auditoría.  

 
c. Porcentajes de cumplimiento según nivel de certificación durante la 

etapa de Auditoría:  
 
1. Certificación Nivel Básico  

i. Cumplimiento del 100% de los requerimientos auditables de los 
estándares indispensables.  

ii. Al menos el 70% de los requerimientos auditables de los estándares 
necesarios.  

iii.  Al menos el 30% de los requerimientos auditables de los estándares 
deseables.  
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2. Certificación Nivel Avanzado  
i. Cumplimiento del 100% de los requerimientos auditables de los 

estándares indispensables.  
ii. Al menos el 85% de los requerimientos auditables de los estándares 

necesarios.  
iii.  Al menos el 50% de los requerimientos auditables de los estándares 

deseables.  
 
La certificación se otorgará únicamente cuando el establecimiento cumpla 
simultáneamente con los siguientes criterios: calificación mínima general, 
calificación mínima por eje estructural y cumplimiento íntegro de los 
estándares indispensables, además de l os porcentajes de cumplimiento 
establecidos según el nivel de certificación.  
 

G. DISTINCIONES POR BUENAS PRÁCTICAS CON IMPACTO EN EL SISTEMA DE 
SALUD 

Además de los niveles de certificación establecidos (básico y avanzado), el 
modelo contempla una distinción adicional otorgada a aquellos 
establecimientos de primer nivel que cumplan con ciertos estándares 
identificados como buenas prácticas que generan va lor más allá del 
establecimiento, promoviendo mejoras en el sistema de salud en su 
conjunto.  
 
Estos estándares no sólo fortalecen la calidad y seguridad en la atención 
directa al paciente, sino que impulsan prácticas innovadoras, colaborativas 
o 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 asignará 1 estrella por contar con la implementación de mínimo 2 

buenas prácticas adicionales con impacto en el sistema de salud.  
B. Se asignarán 2 estrellas por contar con la implementación de mínimo 3 

buenas prácticas adicionales con impacto en el sistema de salud.  
C. Se asignarán 3 estrellas por contar con la implementación de 4 o más 

buenas prácticas adicionales con impacto en el sistema de salud.  
 
No.  Buena práctica*  Descripción  

1 Conocimiento y ejecución de 
los Protocolos Nacionales de 
Atención Médica 
(PRONAMs). 

El establecimiento demuestra la implementación 
(conocimiento y ejecución) de los PRONAM s en las 
atenciones que así lo ameritan . 
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2 Certificación del 
establecimiento como centro 
de valoración de la 
discapacidad y expedición 
del certificado electrónico de 
discapacidad (CEVADECE). 

Durante el proceso, demuestra que el 
establecimiento está certificado como centro de 
valoración de la discapacidad y expedición del 
certificado electrónico de discapacidad.  

3 Investigación en materia de 
calidad de la atención 
médica y seguridad del 
paciente.  

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

4 Participación y 
reconocimiento en el Premio 
Nacional de Calidad en 
Salud, Premio IMSS a la 
Competitividad o Premio 
Nacional de Calidad.  

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 
atención médica: PNCS, PNC, Premio IMSS 
Competitividad .  

5 Participación del 
establecimiento en acciones 
para mejorar las condiciones 
de salud de la comunidad . 

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

6 Participación del 
establecimiento en acciones 
comunitarias para la 
protección del medio 
ambiente . 

Los establecimientos deben participar en acciones 
comunitarias que promuevan la protección 
ambiental y la sostenibilidad, como parte de su 
compromiso con la salud pública y la prevención de 
enfermedades.  

 
*Descritos en el eje estructural de mejora continua y sistema de salud.  
 
Para efectos de la auditoría y el otorgamiento de la distinción adicional, los 
estándares de buenas prácticas deberán cumplir con la totalidad de los 
requerimientos auditables, para ser considerada la asignación de las estrellas.  
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V. PROCESO DE CERTIFICACIÓN  
 

El proceso de certificación está compuesto por 7 etapas, con tiempos de 
respuesta máximo.  
 
Imagen C. Etapas del proceso de certificación MOCEBPASS. 
 

 
1En caso de que el establecimiento sea objeto de prevención, se suspenderá el plazo corriente hasta en 
tanto se realice el debido desahogo de la misma.  
3Este periodo se incrementa a 21 días hábiles en caso de contar con alguno de los criterios de selección 
para validación normativa.  

 
Para pronta referencia se incluye la GUÍA DE APOYO DEL PROCESO DE 
CERTIFICACIÓN identificada como  Anexo 3.   
 
Con el fin de hacer más ágil el proceso de certificación, se realizará únicamente 
por medio del Sistema Informático del Modelo de Certificación y 
Estandarización (SIMOCE), el cual se encuentra vinculado con la información 
registrada del establecimiento en las plataformas de la Clave Única de 
Establecimiento de Salud (CLUES) y el Subsistema de Información de 
Equipamiento, Recursos Humanos e Infraestructura para la Atención de la 
Salud (SINERHIAS) de la Dirección General de Información en Salud (DGIS).  
 
La plataforma SIMOCE será el medio por el cual la persona titular del 
Secretariado Técnico  comunicará a los establecimientos las notificaciones 
relacionadas con el proceso de certificación.  
 
Deberá de contar con los requisitos e información de manera electrónica que 
describen los anexos en el proceso de Recepción, para su captura en la 
Plataforma SIMOCE.  
 
Para la inscripción al proceso de certificación deberá generar su usuario y 
contraseña de acuerdo a las Normas de Organización y Funcionamiento de la 
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Comisión para la Certificación de Establecimientos de Atención Médica 
(NOFCCEAM). 
 
En caso de que el establecimiento sea dado de baja o no acredite alguna etapa 
del proceso, el acceso a la plataforma SIMOCE será suspendido hasta el 
cumplimiento del periodo establecido en cada una de las etapas, conservando 
su usuario y contraseña, en tan to no existan cambios en los datos con los que 
se generó el usuario.  
 

A. RECEPCIÓN  

 
El Establecimiento debe capturar la totalidad de la información requerida en 
los lineamientos dentro de los primeros diez días hábiles de cada mes (de 
enero a noviembre), conforme al calendario que se encuentre publicado en 
la página del CSG. 
 
El Establecimiento que se pretende certificar debe contar con:  
 
a. Al menos 3 meses de funcionamiento.  
b. 2 meses de haber implementado el MOCEBPASS.  
c. Generación de usuario a través de la Plataforma SIMOCE  

1. Datos para solicitud de usuario  
i. Correo electrónico institucional para recibir notificaciones.  
ii. Clave Única de Establecimientos de Salud (CLUES).  
iii.  Identificación oficial del representante legal  
iv. Documento que acredite la representación legal del 

establecimiento 1. 
d. Lineamientos para la etapa recepción (Anexo 4).  

1. Manifestación 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 trámite en contra de 
autoridades sanitarias (CSG, COFEPRIS, CONAMED, entre otras). 

iii.  El establecimiento  no  cuenta con un permiso sanitario de 
construcción para remodelación o en caso de contar con este, 
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declara que ya finalizó la remodelación o adecuación en el 
establecimiento.  

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

v. El establecimiento acepta  ser sometido al proceso del MOCEBPASS, 
en el entendido que todas las áreas, servicios y recurso humano que 
contribuye a la integración, operatividad y funcionamiento del 
establecimiento y se encuentran físicamente en el domicilio 
registrado serán objeto d e auditoría y que el establecimiento se 
compromete a mantener o mejorar los estándares hasta que 
concluya el proceso de certificación.  

2. Documentos  
i. Para establecimientos públicos y sociales  

a) Registro de generadores de residuos peligrosos.  
b) Evidencia de contar con un programa interno de protección civil, 

registrado ante la autoridad competente.  
ii.  Para establecimientos privados  

a) Lo solicitado en la numeral 2, inciso i.  
b) Constancia de situación fiscal 1. 
c) Constancia de registro del contrato de adhesión ante la PROFECO  

4. Avisos y autorizaciones sanitarias 2 
5. CURP y datos de contacto 1 de las siguientes personas:  

i. Representante legal del establecimiento.  
ii. Responsable sanitario del establecimiento.  
iii.  Persona coordinadora o responsable de la implementación del 

Modelo de certificación del establecimiento.  
iv. Coordinador a nivel central para recibir notificaciones, en caso de 

que exista.  
e. Información de recepción del establecimiento  
f. Autoevaluación (Anexo 2).  

 
1La presentación documental de este requisito será sustituida por la identificación del 
Establecimiento y del Representante Legal a través de Llave MX, una vez integrada a 
SIMOCE. 
2Estos documentos no serán solicitados una vez que SIMOCE interopere con las plataformas 
y/o bases de datos de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 
(COFEPRIS) y/o Áreas de Protección Contra Riesgos Sanitarios (APCRS).  
 
En el proceso de certificación únicamente se considerarán como 
documentos válidos aquellos en los que coincidan el nombre y la dirección 
del establecimiento de atención médica que presenta la solicitud, de acuerdo 
a su CLUES, considerando que deberán encon trarse vigentes (no se podrá 
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continuar con el registro si alguno de estos documentos se encuentra en 
trámite).  
 

B. REGISTRO  

 
Los establecimientos que cumplan con la totalidad de los requisitos descritos 
en el inciso A. RECEPCIÓN de la fracción  V. PROCESO DE CERTIFICACIÓN de 
este Manual, previa validación, recibirán un folio de su expediente por medio 
de la plataforma SIMOCE y continuarán con la etapa de Validación 
Normativa.  
 
En caso de que el solicitante no capture correctamente los requisitos e 
información descritos en el inciso  A. RECEPCIÓN de la fracción  V. PROCESO 
DE CERTIFICACIÓN de este Manual, se le prevendrá por una sola ocasión 
para que, en el término de 5 días hábiles, contados a partir del día hábil 
siguiente a la fecha de notificación de la prevención capture los documentos 
que le sean requeridos . 
 
Los tiempos para las notificaciones a través de la plataforma SIMOCE serán 
en apego al artículo 23 del capítulo IV de las NOFCCEAM.  

 
En el caso de que el solicitante no atienda la prevención en tiempo y forma 
se dará de baja su solicitud. El establecimiento podrá reiniciar el proceso de 
certificación transcurrido el plazo de un mes , contado a partir de la 
notificación de baja.  
 

C. VALIDACIÓN NORMATIVA  

 
En esta etapa se validarán los avisos y las autorizaciones sanitarias propias y 
de servicios subrogados capturadas durante la recepción y que se 
encuentran previstas en el Anexo 4 , según corresponda, con la finalidad de 
comprobar que la operación del establecimiento es acorde con el marco 
legal aplicable; así mismo, se validará que no existan procedimientos y/o 
juicios en trámite con el mismo Consejo de Salubridad General, ante los  
órganos administrativos desconcentrados de la Secretaría de Salud 
(COFEPRIS, CONAMED); y que cuenten con la constancia de registro del 
contrato de adhesión y sin sanciones ante la Procuraduría Federal del 
Consumidor (PROFECO). 
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La validación normativa se realizará a través de consultas a las autoridades 
competentes atendiendo al trámite que corresponda, según los siguientes 
criterios de selección:  
 
a. Detección de inconsistencias o irregularidades en la documentación y/o 

información validada durante la etapa de Registro.  
b. Solicitud de validación normativa formulada por algún integrante de la 

CCEAM o del pleno del CSG, debidamente fundada y motivada en el 
ámbito de sus atribuciones.  

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

d. Identificación de información pública difundida en medios de 
comunicación o cualquier otro canal de acceso público, que haga 
presumir hechos, actos u omisiones que pudieran representar un riesgo 
para la seguridad de los pacientes.  

e. Así como los demás que determine la CCEAM conforme al ámbito de sus 
atribuciones.  

 
En caso de que el establecimiento no haya sido seleccionado o cumpla con 
la Validación Normativa se le expedirá una Constancia de participación en 
el proceso de certificación  con vigencia de un año, que haga constar que 
se encuentra en proceso de certificación, de acuerdo con las NOFCCEAM. 
 
Para la emisión de la Constancia de participación en el proceso de 
certificación , el representante legal del establecimiento deberá manifestar 
dentro de la plataforma SIMOCE el compromiso de otorgar las siguientes 
facilidades y recursos: 
 
a. Cubrir los gastos de transporte ida y vuelta (aéreo y/o terrestre), 
hospedaje individual y de alimentación durante su estancia de las 
personas auditoras designadas para llevar a cabo el proceso de auditoría 
del establecimiento de atención médica, considerando que la duración de 
la auditoría será de un mínimo de uno y un máximo de cinco días. A fin de 
garantizar la participación de las personas auditoras durante todo el 
proceso, preferentemente, se deberá considerar el periodo de estancia un 
día previo al inicio y un día posterior a la conclusión de la auditoría. 

b. Gestionar y realizar el traslado de las personas auditoras durante todo el 
proceso.  

c. Destinar un área exclusiva y privada dentro del establecimiento para que 
el equipo de auditores cuente con lo siguiente:  
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1. Al menos un equipo de cómputo con acceso a internet.  
2. Dispositivo para escanear documentos en formato PDF.  
3. Impresora y hojas blancas para la impresión de la documentación de la 
auditoría. 

4. Bolígrafos de tinta azul. 
5. Acceso a internet. 
6. Contar con las evidencias del cumplimiento de los procesos que 
manifestó al presentar su solicitud. 

d. En caso de auditoría virtual, autorizar la grabación del proceso. 
 

Los establecimientos que hayan acreditado esta etapa y se encuentren en 
proceso, serán publicados en un listado dentro de la página del CSG. 
Recibirán una notificación, a través de la plataforma SIMOCE, con las fechas 
de las siguientes etapas.  
 
Si realizada la validación se advirtiera que el establecimiento presentó alguna 
licencia apócrifa en el proceso de certificación, se dará vista a las autoridades 
competentes.  
 
Si realizada la validación normativa se advierte que el solicitante cuenta con 
procedimientos en trámite, no cuenta con la aprobación de la constancia de 
registro del contrato de adhesión y/o presentó una licencia apócrifa se dará 
de baja su solicitud y NO podrá continuar con su proceso de certificación.  
 
Las solicitudes que hayan sido dadas de baja en esta etapa podrán iniciar 
nuevamente el proceso de certificación transcurrido el plazo de 6 meses , 
contados a partir de la notificación 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 información 
capturada en su solicitud, deberán notificarlo mediante oficio dirigido a la 
person a titular del Secretariado Técnico de la CCEAM y enviarlo al correo 
electrónico cceam@csg.gob.mx  para que se les habilite la plataforma 
únicamente de la sección respectiva para que actualicen su información.  
 
Si posterior a la emisión de la Constancia de participación en el proceso 
de certificación , el establecimiento  solicita la baja del proceso en esta o las 
etapas subsecuentes, su constancia será revocada, será publicado en el 
listado de establecimientos con constancia revocada y solo podrá iniciar 
nuevamente el proceso de certificación transcurrido el plazo de 1 año 
contados  a partir de la fecha de revocación.  

mailto:cceam@csg.gob.mx
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D. PREAUDITORÍA  

 
A fin de llevar a cabo de manera adecuada la preauditoría del proceso de 
Certificación de Establecimientos de Atención Médica del Consejo de 
Salubridad General, el establecimiento supervisará que se cuente con la 
siguiente infraestructura tecnológica para realizar la preauditoría: 
 
a. Cuenta de correo institucional. 
b. Conexión a Internet. 
c. Internet de 1 Mbps por cada equipo conectado. 
d. Acceso a la plataforma de videoconferencia (que permita la 
videograbación) que indique el Consejo de Salubridad General, la cual 
deberá estar disponible en, al menos, cinco equipos. 

 
En caso de que el establecimiento no pueda utilizar la plataforma de 
videoconferencia indicada por el Consejo, deberá informar de las opciones 
disponibles y con características similares que puede utilizar, haciéndose 
responsable de los mecanismos de seguridad, así como de programar y 
ejecutar todo el proceso.  
 
Se programarán pruebas de conectividad por lo menos tres días antes de la 
fecha informada para la realización de la preauditoría, la cual será realizada 
por al menos una de las personas auditoras que integren el equipo. Para los 
casos en los que se presente alguna situación condicionante ajena al 
establecimiento que no permita su conclusión de manera satisfactoria, 
deberá notificarlo a la persona titular del Secretariado Técnico de la Comisión 
con la debida oportunidad a través del correo electrónico registrado por el 
EAM, con el propósito de que la Comisión resuelva su procedencia. Si no es 
posible realizar las pruebas de conectividad por causas atribuibles al 
establecimiento, será dado de baja. 

 
Para la preauditoría, por parte del CSG, se designará un equipo de personas 
auditoras, de conformidad con lo establecido en los Criterios para la 
Inscripción, Selección, Formación y Evaluación del Desempeño de Personas 
Auditoras del MOCEBPASS. 

 
El equipo de personas auditoras se conformará con al menos 1 persona 
auditora líder y el número de personas auditoras esenciales que se considere 
conveniente, con base en el tipo de establecimiento y su complejidad; dichas 
personas auditoras serán elegidas del padrón de personas auditoras; 
verificando su disponibilidad y autorización expresa por parte de la 
dependencia, institución o EAM donde labora la persona auditora. 
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La asignación al equipo de personas auditoras deberá realizarse mediante 
oficio a la dependencia, institución y/o EAM donde labora la persona auditora 
con al menos 10 días hábiles de anticipación, quienes contarán con 5 días 
hábiles para dar su autorización expresa, en caso contrario se entenderá no 
otorgada de conformidad con los Convenios que al efecto se suscriban .  
 
El desarrollo de la etapa de preauditoría se realizará conforme al Anexo 5 del 
presente manual. 

 
Esta etapa del proceso de certificación se lleva a cabo desde una ubicación 
distinta a la del EAM utilizando las Tecnologías de la Información y 
Comunicación (TIC), así como dispositivos electrónicos para interactuar con 
el mismo, por lo que deberá contar con la infraestructura TIC que facilite la 
realización de la preauditoría de forma efectiva garantizando la calidad, 
exigencia y objetividad del proceso de certificación. 
 
Para efectos de la preauditoría, serán valorados y deberán cumplir en su 
totalidad los siguientes puntos: 
 
a. Corroboración de ubicación por geolocalización y fachada del 
establecimiento. 

b. Videograbación. 
c. Recorrido de las instalaciones. 
d. Revisión documental de los procesos declarados en la autoevaluación. 

 
Para acreditar la etapa de preauditoría, el establecimiento deberá obtener la 
calificación de Cumple (2 puntos) en la totalidad de los requerimientos 
auditables durante esta etapa. La obtención de una calificación distinta a 
ɆCumpleɇ en cualquiera de los requerimientos auditables implicará la baja 
del establecimiento. 

 
El resultado del proceso de preauditoría será notificado a través de la 
plataforma SIMOCE. Si no se acredita esta etapa, su Constancia de 
participación en el proceso de certificación  será revocada, será publicado 
en el listado de establecimientos con constancia revocada y solo  podrá iniciar 
nuevamente el proceso de certificación transcurrido el plazo de 1 año, 
contado a partir de la notificación de la baja.  
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E. AUDITORÍA   

 
La auditoría del establecimiento es el proceso sistemático para obtener y 
evaluar de manera objetiva las evidencias relacionadas con los estándares 
del presente Manual, con el propósito de determinar el grado de 
cumplimiento del establecimiento, se realiza rá por el equipo de personas 
auditoras designadas.  
 
La auditoría puede ser virtual o presencial:  

 
a. Auditoría virtual:  se lleva a cabo por el equipo de personas auditoras 

desde una ubicación distinta a la del establecimiento utilizando las TIC, así 
como dispositivos electrónicos para interactuar con el mismo mediante la 
plataforma definida en la etapa de preauditoría. Est e tipo de auditoría será 
aplicable cuando exista alguna condición de seguridad, logística, 
epidemiológica 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 realización de forma efectiva y que 
garantice la calidad, exigencia y objetividad del proceso de certificación, 
considerando al menos lo siguiente:  
 

1. Acceso a internet inalámbrico  
2. Utilizar la combinación de redes fijas, Wi-Fi de banda ancha, redes 
móviles de celular o tipo de BAM (Banda Ancha Móvil), de acuerdo con 
las posibilidades del establecimiento. 

3. Equipo de cómputo portátil tipo laptop, tableta o teléfonos celulares 
con red móvil, Wi-Fi y cámaras para enfocar documentos y lugares de 
difícil acceso durante los recorridos con transmisión de video, audio, 
compartir presentaciones, documentos y entrevistas. 

4. Garantizar la comunicación sin interrupciones por videoconferencia, 
así como, la transferencia de información con seguridad y 
confidencialidad. 

 
La documentación generada durante la auditoría virtual podrá ser 
firmada de forma autógrafa, electrónica o digital.  

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

presencia física del equipo de personas auditoras  designado para ello, de 
acuerdo al tipo, tamaño y complejidad del establecimiento.  
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La persona titular del Secretariado Técnico de la Comisión notificará al 
establecimiento, a través de la plataforma SIMOCE, la fecha designada para 
realizar la auditoría; para que por lo menos 2 de las 3 personas registradas 
por el establecimiento en la etapa de recepción, acompañen al equipo de 
personas auditoras  durante el proceso.  
 
El desarrollo de la etapa de auditoría se realizará conforme al Anexo 6 del 
presente manual. 

 
El establecimiento recibirá el informe de auditoría al finalizar el proceso.  
 
Para los casos en los que se presente alguna situación condicionante ajena 
al establecimiento, que no permita su conclusión de manera satisfactoria, 
deberá notificarlo a la persona titular del Secretariado Técnico de la Comisión 
de manera inmediata, con el propósito de que la Comisión resuelva su 
procedencia. Si por causas atribuibles al establecimiento no se puede 
concluir esta etapa, el líder del equipo de personas auditoras deberá 
notificarlo a la persona titular del Secretariado Técnico y será considerado 
para ser dado de baja. 
  
Si no se acredita esta etapa, su Constancia de participación en el proceso 
de certificación  será revocada, será publicado en el listado de 
establecimientos con constancia revocada y solo  podrá iniciar nuevamente 
el proceso de certificación transcurrido el plazo de 1 año, contado a partir 
de la notificación de la baja.  

 

F. DICTAMEN 

 
La CCEAM, con la información obtenida de la etapa E. AUDITORÍA y los 
requerimientos e información recibida en la etapa A. RECEPCIÓN del 
numeral V. PROCESO DE CERTIFICACIÓN de este Manual, emitirá el dictamen 
que corresponda (procedente o no procedente). En  caso de ser considerado 
por la Comisión, la persona titular del Secretariado Técnico  solicitará 
información adicional a la presentada durante el proceso para 
posteriormente emitir dicho dictamen.  
 
El resultado del proceso de certificación se hará 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 coordinará con el establecimiento para la 
entrega del Certificado de cumplimiento.  
 
La vigencia de la certificación será de tres años. La lista de los 
establecimientos con dictamen procedente será publicada en la página del 
CSG. Los establecimientos certificados deberán cumplir con las ɆReglas de 
uso del Logotipo para identificar a los es tablecimientos de atención médica 
certificados por el Consejo de Salubridad Generalɇ vigentes. 

 
Para que un EAM pueda obtener la certificación, deberá cumplir con los 
siguientes criterios:  
 
a. Calificación mínima aprobatoria:  

1. Alcanzar una calificación general mínima de 7.0 como resultado de la 
auditoría (en una escala de 0 a 10).  

2. Obtener una calificación mínima de 7.0 en cada uno de los cinco ejes 
estructurales del modelo (en una escala de 0 a 10).  

 
b. Estándares indispensables:  

1. El incumplimiento de uno o más estándares indispensables 
imposibilita la obtención de la certificación, independientemente de la 
calificación alcanzada en los ejes o en la auditoría.  

 
c. Porcentajes de cumplimiento según nivel de certificación durante la 

etapa de Auditoría:  
 
1. Certificación Nivel Básico  

i. Cumplimiento del 100% de los requerimientos auditables de los 
estándares indispensables.  

ii. Al menos el 70% de los requerimientos auditables de los estándares 
necesarios.  

iii.  Al menos el 30% de los requerimientos auditables de los estándares 
deseables.  

 
2. Certificación Nivel Avanzado  

i. Cumplimiento del 100% de los requerimientos auditables de los 
estándares indispensables.  

ii. Al menos el 85% de los requerimientos auditables de los 
estándares necesarios.  

iii.  Al menos el 50% de los requerimientos auditables de los 
estándares deseables.  
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La certificación únicamente se otorgará cuando el establecimiento cumpla 
simultáneamente con la calificación mínima general, la calificación mínima 
por eje, cumplimiento del 100% de los estándares indispensables, los 
porcentajes establecidos de acuerdo con  el nivel de certificación y un 
dictamen procedente por parte de la CCEAM.  

 
En caso de obtener un dictamen no procedente, su Constancia de 
participación en el proceso de certificación  será revocada, será publicado 
en el listado de establecimientos con constancia revocada y solo  podrá iniciar 
nuevamente el proceso de certificación transcurrido el plazo de 1 año, 
contado a partir de la notificación del dictamen.  

 
G. SEGUIMIENTO  

 
Al cumplir uno y dos años de haber recibido la notificación como 
establecimiento certificado, deberá capturar en la plataforma SIMOCE la 
evidencia de que continúa cumpliendo con el mantenimiento y/o mejora de 
sus procesos.  
 
Recibirá una notificación a través de la plataforma y contará con 20 días 
hábiles para capturar:  

 
a. Datos:  

1. Número de egresos en el último año.  
2. Número de consultas en el último año.  
3. Número de atenciones médicas otorgadas en el último año.  
4. Número de pacientes atendidos en el último año.  
5. Número de procedimientos quirúrgicos en el último año.  
6. Número de eventos adversos registrados en el último año.  
7. Número de eventos centinela registrados en el último año.  
8. Número de cuasifallas registradas en el último año.  
9. Promedio general de la Encuesta de Cultura de Seguridad del Paciente 

(AESP. 8). 
10. Número de quejas en el último año.  
11. Fecha de última evaluación 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 último año.  
13.  Proceso prioritario rediseñado mediante herramienta proactiva en el 

último año.  
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14. Resultados del seguimiento de las buenas prácticas con impacto en el 
sistema de salud auditadas.  

15. Número de investigaciones científicas de calidad en la atención clínica 
en el último año.  

16. Fecha y resultados de la evaluación de los servicios subrogados.  
17. Acciones realizadas en respuesta a los hallazgos de auditoría.  

 
b.  Documentos:  

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

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

3. Protocolo de atención o guía de práctica clínica implementado en el 
último año.  

4. Programa de auditoría y supervisión de los procesos clínicos y de 
gestión alineados al MOCEBPASS. 

5. Programa de Optimización de Uso de Antimicrobianos.  
6. Certificado de expediente electrónico (si su expediente se encontraba 

en proceso durante la auditoría).  
7. Evidencia de actualización del programa interno de protección civil, 

registrado ante la autoridad competente.  
8. Evidencias de las acciones realizadas en respuesta a los hallazgos de 

auditoría.  
 

En caso de incumplir la etapa y no capturar la totalidad de las evidencias 
solicitadas, la CCEAM podrá revocar su certificación y se notificará a través 
de la plataforma SIMOCE, y no podrá inscribirse a un nuevo proceso hasta 
que concluya la vigencia de la  certificación revocada.  
 
Los establecimientos con certificación revocada serán publicados en la 
página del CSG. 
 
Adicionalmente y con el propósito de revisar que el EAM continúa 
cumpliendo con los estándares bajo los cuales se le otorgó la certificación, 
de acuerdo con la capacidad del Consejo podrán realizarse auditorias 
aleatorias durante el periodo de vigencia del  certificado, cuando exista 
denuncia ciudadana debidamente presentada o cuando se cuente con 
información, indicios o elementos objetivos que permitan presumir posibles 
irregularidades o riesgos en el cumplimiento de la legislación aplicable 
vigente o de lo s estándares del Modelo.  
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El establecimiento de atención médica certificado que realice cambios de 
razón social, cambios de domicilio, modificaciones y/o ampliaciones en las 
instalaciones y/o servicios deberá dar aviso a la persona titular del 
Presidencia de la Comisión por medio d el correo electrónico 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 Comisión resolverá la procedencia de la solicitu d a 
fin de garantizar la continuidad de la certificación.  
 

H. SITUACIONES NO PREVISTAS. 

Las situaciones no previstas dentro de las NOFCCEAM, el presente Manual 
y/o los Criterios para la inscripción, selección, formación y evaluación del 
desempeño de personas auditoras del MOCEBPASS se revisarán en las 
sesiones de la CCEAM. 
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VI. EJE ESTRUCTURAL: LIDERAZGO Y GOBERNANZA  
 
El liderazgo y la gobernanza constituyen la base para construir una 
organización de salud con sentido estratégico, enfoque ético y cultura de 
calidad. Este eje estructural evalúa el compromiso de la alta dirección con la 
mejora continua, la transparencia, la toma de decisiones fundamentada, la 
participación efectiva de los actores clave y el cumplimiento del marco 
normativo aplicable.  
 
Una gobernanza efectiva debe asegurar la alineación de los objetivos 
institucionales con las políticas públicas de salud, garantizar la rendición de 
cuentas y promover entornos de trabajo seguros, colaborativos y orientados a 
resultados.  
 
Componente  Estándar  

A. Compromiso 
de la alta 
dirección  

1 Participación del gobierno del establecimiento en la mejora de la 
calidad y la seguridad del paciente.  

2 Responsabilidades fundamentales del gobierno del 
establecimiento.  

3 Responsabilidad directiva del funcionamiento del establecimiento 
y cumplimiento de la legislación aplicable vigente.  

4 Planeación de los servicios clínicos y de apoyo según las 
necesidades de la población atendida.  

B. Gobernanza 
institucional  

1 Participación del liderazgo institucional en el cumplimiento de la 
misión.  

2 Liderazgo con enfoque de calidad y seguridad.  
3 Uso de equipos, medicamentos e insumos recomendados por 

autoridades sanitarias u organizaciones profesionales . 
4 Formación y participación del personal líder en la mejora de la 

calidad y la seguridad del paciente.  
5 Participación del liderazgo del establecimiento en la planeación del 

reclutamiento, retención y desarrollo del personal.  
6 Planeación e implementación de una estructura organizacional 

que apoya las responsabilidades del personal con funciones de 
liderazgo.  

7 Designación de personas competentes  para la emisión de 
directrices de áreas o servicios del establecimiento.  

8 Inducción y capacitación inicial del personal por parte de las 
personas responsables de área o servicio.  

9 Participación de las personas responsables de área en el plan de 
mejora de la calidad y seguridad del paciente.  

10 Respaldo institucional de los derechos y responsabilidades de los 
pacientes.  

 

 Liderazgo y 
Gobernanza  

A-4 
B-11 
C-4 
D-7 

Administración 
de la 

Información  
A-9 
B-6 
C-4 
D-6 

Planificación y 
Gestión de 
Recursos 

A-29 
B-32 
C-19 

Atención 
Clínica y de 

Apoyo  
A-17 
B-7 
C-1 

D-33 
E-1 
F-8 

Mejora 
Continua y 
Sistema de 

Salud 
A-22 
B-6 
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Componente  Estándar  
B. Gobernanza 
institucional  

11 Reconocimiento institucional del marco cultural de los pacientes.  

C. Transparencia   

1 Responsabilidades y evaluación del desempeño del gobierno del 
establecimiento.  

2 Supervisión de los servicios subrogados por el gobierno y 
responsables de área.  

3 Recomendación de espacio físico, equipo, personal y demás 
recursos por parte de las personas responsables de las áreas o 
servicios.  

4 Participación de las personas responsables de área o servicio en la 
definición de criterios para la selección del personal profesional.  

D. Participación 
y comunicación 
institucional  

1 Diagnóstico de salud de la comunidad y estrategia de 
comunicación institucional para el acceso a la atención e 
información sobre los servicios ofrecidos.  

2 Medición de la cultura de seguridad del paciente.  
3 Implementación de un programa de cultura justa.  
4 Medición y análisis de la experiencia del paciente para la mejora de 

los procesos.  
5 Coordinación e integración multidisciplinaria de los servicios 

clínicos y no clínicos del establecimiento.  
6 Marco institucional para el manejo ético en la atención y gestión 

del establecimiento . 
7 Atención a quejas, conflictos y diferencias de opinión durante el 

proceso de atención.  
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A. COMPROMISO DE LA ALTA DIRECCIÓN 

 
a. Estándar 1/4. Participación del gobierno del establecimiento en la mejora 

de la calidad y la seguridad del paciente . 
 
 1. Guía. 

La gobernanza es un componente fundamental para iniciar, sostener y 
consolidar una cultura de mejora continua y seguridad del paciente. En 
los establecimientos de primer nivel  de atención , la participación del 
cuerpo de gobierno o la alta dirección del establecimiento es 
indispensable para garantizar la implementación de estrategias 
efectivas de evaluación y mejora, así como para coordinar los esfuerzos 
entre servicios o áreas y comunicar los avances a todo el personal.  
Estas actividades de gobernanza pueden ser ejercidas directamente por 
el establecimiento (alta dirección) o, en su caso, a través de instancias 
superiores (cuerpo de gobierno) de la misma institución o grupo, como 
puede ser un órgano estatal, jurisdicciona l, central o corporativo, según 
la estructura organizativa definida.  
El cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del establecimiento debe 
validar las metodologías utilizadas para monitorear, analizar e 
intervenir en temas de calidad y seguridad del paciente, además 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 monitorización y coordinación, y se 
asegura de la participación de todas las áreas y servicios en los 
esfuerzos de mejora.  
Esta coordinación puede realizarse mediante comités, reuniones 
operativas u otras estructuras formales.   
El cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del establecimiento es 
responsable de participar en la revisión periódica de la información 
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 revisión debe realizarse con una frecuencia no mayor a seis meses 
y debe permitir la toma oportuna de decisiones preventivas y 
correctivas.  
Asimismo, la comunicación periódica con el personal respecto a los 
avances y resultados del programa de mejora es esencial para 
fortalecer la cultura de la organización. Este flujo de información puede 
realizarse a través de diversos canales, como boletine s informativos, 

 Liderazgo y 
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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 análisis de eventos centinela, eventos 
adversos y cuasifallas entre otros aspectos relevantes.  

 
 i. Requerimiento auditable.  

(1) El cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del establecimiento 
participa activamente y se responsabiliza del plan de mejora de la 
calidad y la seguridad del paciente.  
(1.1) Aprueba el diseño y la implementación del plan.  
(1.2) Supervisa la implementación.  
(1.3) Recibe informes periódicamente y toma medidas basándose 

en los mismos.  
(2) El cuerpo de gobierno y/o la alta dirección 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 educación al personal sobre el proceso 
de mejora de la calidad.  

(3) El cuerpo de gobierno y/o la alta dirección 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 análisis de los eventos centinela dentro de 

los primeros 45 días de su notificación.  
(3.3) Las acciones correctivas o preventivas implementadas para 

mejorar la calidad y seguridad de los pacientes en respuesta 
a dichos eventos.  

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

  (A). Referencia de apoyo  

- Minutas de reuniones del cuerpo de gobierno y/o la alta 
dirección 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 revisión semestral de eventos adversos y acciones 
emprendidas.  

- Evidencia de sesiones de capacitación para el personal.  
- Carteles informativos, boletines, registros de reuniones o 

comunicados internos.   
 

 

 1. Guía. 

El cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del establecimiento  de 
primer nivel de atención es responsable de asegurar que este funcione 
de manera eficiente, ética y segura, alineado con el MOCEBPASS.  
Su participación se concentra, principalmente, en niveles estratégicos y 
de toma de decisiones, garantizando que los elementos clave de 
gobernanza, gestión y operación estén debidamente formalizados, 
alineados con la misión institucional y supervisados.  
Entre sus funciones esenciales se incluyen:  
a) Aprobar y difundir la misión institucional, asegurando que incorpore 

explícitamente el compromiso con la calidad , la seguridad del 
paciente  y el respeto a los derechos humanos.  

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

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

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

Adicionalmente, el cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del 
establecimiento debe definir mecanismos formales de comunicación y 
coordinación con los equipos directivos, que permitan dar seguimiento 
a los planes estratégicos, facilitar la ejecución 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, 
dirección y gestión recaen directamente en la persona 
profesional titular del establecimiento. Para garantizar el 
cumplimiento de la legislación sanitaria vigente, dicha 
persona debe acreditar su formación profesional 
mediante título, cédula y, en su caso, certificación 
correspondiente, además de contar con capacitación 
documentada en legislación sa nitaria aplicable.  

b. Estándar 2 /4. Responsabilidades fundamentales del gobierno del 
establecimiento . 
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      i. Requerimiento auditable.  

(1) El cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del establecimiento ha 
aprobado formalmente la misión institucional, la cual incluye 
explícitamente su compromiso con la calidad y la seguridad del 
paciente  y el respeto a los derechos humanos ; y la revisa 
periódicamente cuando así corresponda.  ⁴  

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

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

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

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

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

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

 

(1)La persona  titular del EPNI está certificado/a en su área 
de formación (medicina general, nutrición, fisioterapia, 
odontología u otra profesión de la salud que 
corresponda) y cuenta con capacitación documentada 
en legislación sanitaria aplicable vigente. ⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Documento institucional de misión y visión aprobado por el 
cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del establecimiento.  

- Evidencia de difusión de la misión institucional (carteles, 
comunicados, página web, inducción al personal).  

- Manual de organización del establecimiento, validado y vigente.  
- Actas o minutas de sesiones del cuerpo de gobierno y/o la alta 

dirección del establecimiento donde consten aprobaciones 
relevantes.  

- Políticas, programas o planes operativos anuales aprobados por 
el cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del establecimiento.  
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- Título y cédula profesional de la persona titular.  (EPNI) 
- Diploma o certificación vigente (cuando corresponda por 

especialidad). (EPNI) 
- Constancia de capacitación en legislación sanitaria aplicable 

vigente. (EPNI) 
 

c. Estándar 3 /4. Responsabilidad directiva del funcionamiento del 
establecimiento y cumplimiento de la legislación aplicable vigente . 

 
 1. Guía. 

El liderazgo efectivo es un componente esencial para asegurar que el 
establecimiento de primer nivel de atención funcione de manera 
eficiente, ética y con base en la legislación aplicable vigente. La persona 
titular de la dirección o gerencia general es re sponsable del 
funcionamiento cotidiano del establecimiento, lo cual incluye , entre 
otras funciones garantizar el abasto de suministros esenciales, la 
operación administrativa, el mantenimiento de la infraestructura, la 
gestión de recursos humanos, financie ros y tecnológicos, y la gestión 
efectiva de los procesos relacionados con la calidad y la seguridad del 
paciente.  
Esta persona debe contar con la formación, experiencia y competencias 
necesarias para ejercer el cargo, y debe asumir una conducción 
estratégica, técnica y administrativa que esté alineada con la misión 
institucional.  
La persona titular de la dirección o gerencia general trabaja en 
coordinación con los equipos directivos y operativos para definir, 
implementar y supervisar políticas, procedimientos y servicios clínicos, 
vinculados a la misión. Una vez aprobados por el go bierno del 
establecimiento, es su responsabilidad garantizar su implementación 
efectiva en todo el establecimiento.  
Asimismo, entre sus funciones esenciales se encuentran:  
a) Asegurar el cumplimiento de la legislación aplicable vigente.  
b) Coordinar la atención y seguimiento a informes emitidos por 

organismos de inspección, regulación o control.  
c) Los procesos de administración y supervisión de los recursos 

humanos, materiales, financieros y tecnológicos del 
establecimiento.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) La persona titular de la dirección o gerencia general gestiona el 
funcionamiento operativo diario del establecimiento.  
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(2) La persona titular de la dirección o gerencia general cuenta con la 
formación, experiencia y competencias requeridas para ejercer 
sus responsabilidades, conforme al perfil del puesto y a la 
legislación aplicable vigente.  

(3) La persona titular de la dirección o gerencia general participa en 
la formulación y recomendación de políticas institucionales al 
cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del establecimiento.  

(4) La persona titular de la dirección o gerencia general asegura la 
implementación efectiva de las políticas y procesos aprobados por 
el cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del establecimiento.  

(5) La persona titular de la dirección o gerencia general verifica y 
garantiza el cumplimiento de la legislación aplicable vigente en 
todos los ámbitos de operación del establecimiento.  

(6) La persona titular de la dirección o gerencia general coordina la 
atención y seguimiento de informes emitidos por organismos de 
inspección, regulación o control.  

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

 
  (A). Referencia de apoyo  

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

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

- Documento de nombramiento o designación oficial.  
- Evidencia documental de políticas institucionales propuestas o 

formuladas en colaboración con el cuerpo de gobierno y/o la 
alta dirección del establecimiento.  

- Registro de implementación de políticas y procesos aprobados 
(actas, planes operativos, indicadores de seguimiento).  

- Bitácoras o reportes de atención y respuesta a informes 
emitidos por organismos de inspección, regulación o control.  

- Documentos que respalden la gestión de recursos humanos, 
materiales, financiero, tecnológicos, entre otros (informes 
anuales, matrices de control, indicadores administrativos ). 
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d. Estándar 4 /4. Planeación de los servicios clínicos  y de apoyo  según las 
necesidades de la población atendida . 

 
 1. Guía. 

La definición de los servicios clínicos que brindará un establecimiento 
de primer nivel de atención debe realizarse con base en el análisis de 
las necesidades de la población atendida, el contexto operativo , 
sociocultural  y la misión institucional.  Esta planeación garantiza que los 
servicios ofrecidos sean pertinentes, viables y estén alineados con la 
capacidad resolutiva y con la razón de ser del establecimiento.  
El personal clínico y no clínico que ejerce funciones de liderazgo, tienen 
la responsabilidad de identificar y planear el tipo, alcance, capacidad y 
complejidad de los servicios que se prestarán para brindar atención 
integral, ya sea de manera directa, med iante subrogación o a través 
referencia a unidades de segundo o tercer nivel.  
 

 

En el caso de los EPNI, la planeación de los servicios 
clínicos se centra en la práctica individual de la persona 
profesional titular (médico, nutriólogo, fisioterapeuta, 
odontólogo u otra profesión de la salud), quien debe 
identificar las necesidades de salud más frecuentes de l a 
población atendida en ese contexto. Esta información se 
documenta y se utiliza para orientar las prescripciones, 
intervenciones o tratamientos, garantizando que la 
atención brindada sea coherente con la capacidad 
resolutiva del es tablecimiento.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

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

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

(3) Las personas responsables de áreas participan en la identificación 
y planeación de los servicios que prestará el establecimiento, de 
forma directa o subrogada , conforme a las responsabilidades 
definidas por el establecimiento.  
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(1)Se cuenta con estadística documentada de las 
enfermedades más frecuentes atendidas en el 
consultorio y de las prescripciones, intervenciones o 
tratamientos realizados en relación con dichas 
enfermedades. ⁴  

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

   

   (A). Referencia de apoyo  

- Plan institucional o plan estratégico del establecimiento que 
incluya la descripción de los servicios clínicos y de apoyo que se 
brindarán.  

- Documentos que acrediten el análisis de necesidades de la 
población atendida  o la realización de una acción de consulta  
(censo de pacientes, participación del personal institucional en 
una asamblea comunitaria, prevalencia de enfermedades, 
demanda histórica, etc.).  

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

- Manuales operativos, cartera de servicios, perfiles de atención 
o catálogos institucionales aprobados.  

- Documentación que demuestre la alineación entre la misión 
institucional y los servicios planeados (por ejemplo, mapa 
estratégico, misión -visión y su vinculación con programas 
asistenciales).  

- Informes técnicos o diagnósticos situacionales que respalden la 
justificación clínica, operativa o económica de los servicios 
definidos.  

- Registro o bitácora de consultas atendidas, con diagnóstico 
principal y motivo de atención.  (EPNI) 

- Estadísticas simples de las enfermedades más frecuentes 
(pueden obtenerse de la propia bitácora, cuaderno de control o 
sistema electrónico 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 diagnósticos y prescripciones más comunes en 
la población atendida.  (EPNI) 
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B. GOBERNANZA INSTITUCIONAL 

 
a. Estándar 1/11. Participación del liderazgo institucional en el cumplimiento 

de la misión . 

  
 1. Guía. 

El cumplimiento efectivo de la misión institucional requiere de la 
participación, coordinada y corresponsable de los distintos liderazgos 
presentes en el establecimiento de primer nivel  de atención . Estos 
liderazgos pueden ser formales (como las personas titulares de 
direcciones clínicas, administrativas, de enfermería, calidad u otras 
jefaturas) o bien derivarse del reconocimiento institucional por su 
experiencia, antigüedad o contribución al funcion amiento del 
establecimiento.  
Cada líder debe asumir, en el ámbito de su responsabilidad, el 
compromiso de trabajar de forma articulada con el resto del equipo 
directivo y operativo para garantizar el cumplimiento de la misión 
institucional. Esto incluye participar en la elaboración de  planes, 
políticas y procedimientos que reflejen los principios institucionales y 
asegurar su correcta implementación.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) Las personas líderes del establecimiento de primer nivel de 
atención colaboran de forma activa y coordinada para cumplir con 
la misión del establecimiento.  

(2) Las personas líderes del establecimiento participan, de manera 
colectiva, en la elaboración de los planes, políticas y 
procedimientos necesarios para el cumplimiento de la misión, así 
como, aseguran la implementación y cumplimiento efectivo.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Actas, minutas o reportes de reuniones donde se documente la 
participación del liderazgo institucional en la definición o 
revisión de la misión, políticas, planes y procedimientos.  

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

- Listado o estructura organizacional que identifique a las 
personas con roles de liderazgo formal dentro del 
establecimiento.  

 Liderazgo y 
Gobernanza  

A-4 
B-11 
C-4 
D-7 

Administración 
de la 

Información  
A-9 
B-6 
C-4 
D-6 

Planificación y 
Gestión de 
Recursos 

A-29 
B-32 
C-19 

Atención 
Clínica y de 

Apoyo  
A-17 
B-7 
C-1 

D-33 
E-1 
F-8 

Mejora 
Continua y 
Sistema de 

Salud 
A-22 
B-6 

 



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    51 
  

 

- Documentación que evidencie la coordinación entre áreas para 
el cumplimiento de la misión (cronogramas, reportes de avance, 
esquemas de implementación).  

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

- Informes internos o auditorías que reflejen el involucramiento 
del liderazgo en la gestión estratégica.  
 

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

 
 1. Guía. 

La consolidación de una cultura organizacional orientada a la calidad y 
la seguridad del paciente requiere un liderazgo visible, comprometido 
y activo desde los niveles más altos del establecimiento.  
Para ello, el cuerpo de gobierno y/o alta dirección 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 dirección 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 líderes clínicos y no clínicos, la implementación de 
estrategias institucionales de mejora, el monitoreo d e procesos, la 
formación del personal y la consolidación de una cultura de prevención 
de riesgos centrada en la calidad y la seguridad del paciente.  
En el caso de los EPNI, véase Estándar 4/11. Formación y participación del 
personal líder en la mejora de la calidad y la seguridad del paciente.  

 
i. Requerimiento auditable.  

(1) El cuerpo de gobierno y/o alta dirección del establecimiento ha 
designado formalmente en la estructura organizacional una 
persona responsable de coordinar las actividades de calidad y 
seguridad en la atención.  

(2) La persona responsable de calidad y seguridad cuenta con 
funciones documentadas y con la autoridad suficiente para 
desplegar acciones en coordinación con los líderes 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.  

  (A). Referencia de apoyo  

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

- Documento de nombramiento o designación oficial de la 
persona responsable del área 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 o evidencia de formación y 
capacitación en calidad y seguridad del paciente.  
 

c. Estándar 3/11. Uso de equipos, medicamentos e insumos recomendados 
por autoridades sanitarias u organizaciones profesionales . 
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

En los establecimientos de primer nivel de atención, la seguridad de los 
pacientes depende en gran medida del uso adecuado y oportuno de 
equipamiento médico, medicamento y demás insumos esenciales para 
brindar los servicios preventivos, curativos, de diagn óstico y de 
referencia. Para garantizar una atención 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 población de pacientes.  
Los insumos y recursos deben estar disponibles tanto para la atención 
programada como para la respuesta a urgencias, en condiciones 
óptimas de funcionamiento, conservación y trazabilidad.  
En caso de que el establecimiento decida incorporar tecnología médica, 
medicamentos o insumos que no estén formalmente autorizados para 
uso generalizado (experimentales), deberá contar con un 
procedimiento formal de revisión y aprobación, así como obtener el 
consentimiento informado del paciente previo a su utilización. Este 
proceso debe resguardar los principios éticos, regulatorios y de 
seguridad clínica aplicables.  

 
 



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    53 
  

 

      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 clínicas y operativas del 
establecimiento y se utilizan de acuerdo con las recomendaciones 
identificadas, las políticas 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 o medicamento de carácter experimental, 
incluyendo el proceso de obtención del consentimiento 
informado. ⁴  
 

  (A). Referencia de apoyo  

- Referencias normativas y técnicas aplicables, guías nacionales 
de práctica clínica, lineamientos de autoridades sanitarias y 
organizaciones profesionales especializadas.  

- Evidencia de adquisición de los recursos recomendados 
(órdenes de compra, contratos, facturas, inventarios).  

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

- Procedimiento institucional para la revisión y aprobación de 
tecnología, insumos o medicamentos considerados 
experimentales.  

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

d. Estándar 4/11. Formación y participación del personal líder en la mejora 
de la calidad y la seguridad del paciente . 

 
 1. Guía. 

Uno de los propósitos fundamentales de un establecimiento de primer 
nivel de atención es ofrecer atención 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 
clínico y no clínico estén capacitadas y comprometidas activamente con 
la implementación de estas estrategias.  
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Esto incluye a las personas líderes médicas, de enfermería, técnicas, 
administrativas u operativas, promotores de salud, según corresponda 
al tamaño y estructura del establecimiento. Su formación debe abarcar: 
conocimientos sobre los principios de calidad, segu ridad del paciente, 
enfoque sistémico, gestión del riesgo, derechos humanos, cultura justa 
y análisis de eventos, conceptos y metodologías para la mejora 
continua.  
Además de la capacitación formal, particip an de manera activa en las 
iniciativas institucionales de mejora: comités, análisis de eventos  
adversos, centinelas y cuasifallas , elaboración de planes de mejora, 
implementación de acciones correctivas, evaluación de procesos, entre 
otros.  
 

 

En el caso de los EPNI, la responsabilidad de ofrecer 
atención segura, efectiva y centrada en el paciente recae 
en la persona profesional titular (médico, nutriólogo, 
fisioterapeuta, odontólogo u otra profesión de la salud). 
Para ello, es indispensable que cuente con formación en  
principios de calidad  y seguridad del paciente, aplicando 
herramientas prácticas que fortalezcan la mejora 
continua dentro del consultorio.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

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

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

 

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

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Constancias, diplomas, registros de asistencia o certificados de 
formación 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, módulos o temas 
cubiertos.  

- Evidencia de participación en procesos de mejora: actas de 
comités, reportes de análisis de eventos, contribución en planes 
de mejora, seguimiento de indicadores, etc.  

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

 
e. Estándar 5/11. Participación del liderazgo del establecimiento en la 

planeación del reclutamiento, retención y desarrollo del personal . 

 
 1. Guía. 

La capacidad de un establecimiento de primer nivel para brindar 
atención 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 dirección y a las personas responsables 
de área ) debe participar activamente en la planeación estratégica del 
personal, promoviendo acciones que aseguren el reclutamiento, la 
retención, el desarrollo y la educación continua del equipo de trabajo.  
Esta participación incluye la colaboración en el diseño e 
implementación de procesos que permitan fortalecer el sentido de 
pertenencia, reducir la rotación y promover el desarrollo profesional del 
personal clínico y no clínico.  
En los casos en que el proceso de reclutamiento, contratación o 
desarrollo dependa de una instancia externa o centralizada, el 
establecimiento debe participar conforme a su nivel de responsabilidad 
institucional: aportando información sobre necesidades, pe rfiles 
requeridos, seguimiento del personal o evaluaciones de desempeño, 
según aplique.  
Un entorno organizacional que valora el desarrollo del personal 
favorece la estabilidad operativa, la calidad de la atención y la seguridad 
del paciente.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

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

(2) El liderazgo del establecimiento participa en la planeación e 
implementación de estrategias para la retención del personal, 
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incluyendo acciones que promuevan el sentido de pertenencia y la 
mejora del clima laboral.  

(3) El liderazgo del establecimiento colabora activamente en la 
planeación del desarrollo profesional y la educación continua del 
personal clínico y no clínico.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

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

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

- Planes de retención o mejora del ambiente laboral con 
participación de responsables locales.  

- Programas de capacitación o desarrollo profesional diseñados 
con participación del liderazgo del establecimiento.  

- Indicadores de rotación, ausentismo, satisfacción laboral o 
cumplimiento de programas de educación continua.  

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

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

f. Estándar 6/11. Planeación e implementación de una estructura 
organizacional que apoya las responsabilidades del personal con 
funciones de liderazgo . 

 
 1. Guía. 

En un establecimiento de primer nivel de atención, las personas que 
ejercen  funciones de liderazgo (clínicas y no clínicas ) tienen una 
responsabilidad fundamental tanto con el establecimiento como con 
los pacientes. Estas responsabilidades incluyen:  
a) Favorecer la comunicación efectiva entre los equipos de trabajo.  
b) Participar en la elaboración y actualización de políticas que guían la 

atención clínica, considerando el contexto social y cultural de la 
población atendida.  

c) Promover el ejercicio ético y profesional en sus actividades.  
d) Supervisar la calidad de la atención y contribuir a su mejora 

continua.  
e) Estimular la participación 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 diseño 
e implementación de una estructura organizacional efectiva, que 
permita coordinar responsabilidades, líneas de autoridad y 
mecanismos de supervisión de forma clara y funcional. Esta est ructura 
debe:  

i. Incluir a todas las personas que participan en la atención clínica.  
ii. Estar alineada con la misión y estructura del establecimiento.  
iii.  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 jerárquicas 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 clínico como no clínico, 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 tamaño, complejidad 
y operación del establecimiento.  

(3) La estructura y los procesos organizacionales respaldan el 
cumplimiento de las funciones del liderazgo, incluyendo:  
(3.1) La comunicación efectiva entre equipos.  
(3.2) La planeación de servicios y elaboración de políticas.  
(3.3) La supervisión de aspectos éticos.  
(3.4) La supervisión de la calidad de la atención.  
 

  (A). Referencia de apoyo  

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

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

- Evidencia de reuniones, comités o grupos de trabajo en los que 
el personal líder participe activamente en la planeación, 
elaboración de políticas o coordinación de procesos.  

- Actas, minutas o reportes donde se aborden temas de 
comunicación, ética, calidad o planificación de servicios.  
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- Políticas institucionales que describan las funciones de 
liderazgo y sus mecanismos de colaboración o supervisión.  

- Registros de acciones coordinadas entre áreas (por ejemplo, 
entre enfermería, calidad, dirección médica, administración) 
que evidencien la aplicación de la estructura.  
 

g. Estándar 7/11. Designación de personas c ompetentes  para la emisión de 
directrices de áreas o servicios del establecimiento.  

 

 1. Guía. 

El desempeño de cada área o servicio dentro de un establecimiento de 
primer nivel de atención (ya sea clínico, técnico, administrativo o de 
apoyo ) incide directamente en la calidad y seguridad de la atención. Por 
esta razón, cada área debe contar con al menos una persona 
responsable, calificada para ejercer funciones de dirección, supervisión 
o coordinación, de acuerdo con las necesidades y estructu ra y cartera 
de servicios del establecimiento.  
La persona designada debe tener la formación, experiencia y 
competencias necesarias para liderar el área, facilitar la toma de 
decisiones, garantizar el cumplimiento de procesos y coordinar con 
otras funciones operativas. En servicios con mayor complejidad  o carga 
operativa, puede haber más de una persona responsable, siempre que 
las funciones estén definidas y documentadas claramente para evitar 
ambigüedad en la ejecución.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) Cada área o servicio del establecimiento cuenta con una persona 
designada para su dirección o coordinación, que posee la 
capacitación, educación y experiencia necesarias para ejercer 
dicha función.  

(2) Cuando existe más de una persona responsable del área o servicio, 
las funciones y responsabilidades de cada una están claramente 
definidas y documentadas.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Documentación oficial de designación de personas 
responsables de áreas o servicios (oficios, nombramientos, 
contratos, actas internas, resoluciones).  

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

- Currículo vitae, constancias de estudios, certificados o 
evidencias de formación, experiencia o competencias de las 
personas responsables.  
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- Manuales de organización, reglamentos internos u 
organigramas institucionales que reflejen la asignación de 
responsabilidades.  

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

 
h. Estándar 8/11. Inducción y capacitación inicial del personal por parte de 

las personas responsables de área o servicio . 

 
 1. Guía. 

Las personas responsables de cada área o servicio deben asegurarse 
de que todo el personal que integra su equipo reciba una inducción al 
ingresar, y la capacitación necesaria para realizar sus funciones de 
forma segura y con calidad.  
La inducción debe cubrir aspectos esenciales como:  
a) La misión del establecimiento, visión y objetivos del área o servicio.  
b) Las funciones y responsabilidades del puesto.  
c) El alcance de los servicios que se prestan.  
d) Las políticas 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 capacitación 
correspondiente, adaptada a sus funciones y nivel de responsabilidad.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

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

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

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

  (A). Referencia de apoyo  

- Documento institucional que describa el programa de inducción 
vigente.  

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

- Evidencia de que los temas de calidad, seguridad del paciente 
están incluidos en la inducción.  

- Registros de actualización o reinducción del personal ante 
cambios relevantes en políticas, procesos o protocolos.  

- Roles o responsables designados para impartir o coordinar la 
inducción dentro de cada área o servicio.  
 

i. Estándar 9/11. Participación de las personas responsables de área en el 
plan de mejora de la calidad y seguridad del paciente . 

 

 1. Guía.  

Las personas responsables de cada área o servicio deben participar 
activamente en la ejecución del plan de mejora de la calidad y seguridad 
del paciente. Esta participación es clave para asegurar que las 
estrategias del plan se apliquen de forma efectiva en cada proces o o 
servicio prestado.  
La implementación del plan debe considerar:  
a) Los riesgos y problemas específicos de cada área o servicio, según 

corresponda.  
b) Los resultados de la evaluación de procesos de atención a través del 

análisis de los indicadores, quejas o evaluaciones de satisfacción o 
experiencia del paciente.  

c) La evaluación del personal y su desempeño.  
d) La evaluación de los servicios subrogados, cuando aplique.  
Cada persona responsable debe colaborar desde su ámbito de 
competencia para que las acciones de mejora se lleven a cabo, se 
evalúen correctamente y contribuyan a fortalecer la calidad y seguridad 
de los servicios prestados.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) Las personas responsables de cada área o servicio participan en la 
identificación de riesgos y problemas, según corresponda.  

(2) Las personas responsables de área o servicio participan en la 
evaluación de los procesos de atención, incluyendo el análisis de 
indicadores, resultados de encuestas de satisfacción, quejas o 
retroalimentación de pacientes.  

(3) Las personas responsables de área o servicio participan en la 
evaluación del desempeño del personal asignado a sus servicios.  

(4) Cuando existen servicios subrogados bajo su responsabilidad, las 
personas responsables de área participan en su supervisión y en 
el seguimiento de su desempeño.  
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  (A). Referencia de apoyo  

- Evidencia de participación de personas responsables de área en 
la identificación de riesgos y problemas (actas de reunión, 
reportes, listas de priorización, matrices de riesgos).  

- Documentos que demuestren su colaboración en el análisis de 
indicadores, encuestas de satisfacción, quejas o reportes de 
eventos (reportes trimestrales, comités, tableros de 
indicadores).  

- Registros de evaluación de desempeño del personal bajo su 
coordinación (formatos de evaluación).  

- Informes o checklists de supervisión de servicios subrogados 
realizados por responsables de área.  

- Planes de mejora en los que se identifique claramente la 
participación de personas responsables de área en acciones 
específicas. 

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

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

Estándar 9. Participación de las Personas Responsables de Área en  
 1. Guía. 

El respeto y la promoción de los derechos y obligaciones de los 
pacientes debe ser impulsado desde la más alta estructura de liderazgo 
institucional. En los establecimientos de primer nivel de atención, el 
cuerpo de gobierno  y/o la alta dirección  del establecimiento es 
responsable de asegurar que existan mecanismos claros, efectivos y 
documentados que garanticen su cumplimiento en todos los procesos 
clínicos y de gestión.  
Estos derechos y obligaciones están establecidos por la Comisión 
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 políticas, 
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 comprensión, 
edad, discapacidad o contexto cultural.  
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b) Difundir y capacitar a todo el personal, desde su inducción y 
formación continua, sobre los derechos y obligaciones, así como su 
rol en la protección, respeto y promoción.  

c) Implementar procesos para atender conflictos o vulneraciones.  
d) Vigilar su cumplimiento a través de mecanismos de evaluación y 

mejora.  
El establecimiento debe contar con materiales visibles y herramientas 
adaptadas (por ejemplo, formatos visuales, intérpretes o traductores) 
cuando la comunicación verbal o escrita no resulte efectiva, asegurando 
que todos los pacientes comprendan sus derec hos y obligaciones. La 
promoción institucional es una estrategia clave para fortalecer la 
confianza de los pacientes, mejorar la calidad de la atención, y 
consolidar una cultura organizacional centrada en la persona.  
 

 

En el caso de los EPNI, el respeto y la promoción 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 información 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 seguridad y la 
calidad de la atención.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

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

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

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

(4) Dentro del proceso se incluye cuando la comunicación 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) El personal ha sido capacitado sobre los derechos y obligaciones 
de los pacientes y su rol en su protección, respeto y promoción 
dentro del proceso de atención.  
 

 

(1)El consultorio cuenta con la difusión visible Decálogo 
de Derechos y Obligaciones de Pacientes en formatos 
visibles, accesibles, idioma comprensible y adaptados 
al público.  ⁴  

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

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Carteles de derechos y obligaciones de los pacientes.  
- Guía de información para pacientes o algún medio de difusión.  
- Manuales o procesos de difusión de obligaciones y derechos de 

los pacientes.  
- Constancias de capacitación del personal sobre los derechos y 

obligaciones de los pacientes.  
 

k. Estándar 11/11. Reconocimiento institucional del marco cultural de los 
pacientes. 

 
 1. Guía. 

El respeto al marco cultural de los pacientes (compuesto por sus valores 
personales, costumbres de su comunidad o familiares y creencias 
espirituales o filosóficas ) es una responsabilidad institucional que debe 
ser impulsada y garantizada por el liderazgo del del establecimiento de 
primer nivel de atención.  
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 relación con el equipo de salud. Po r ello, el cuerpo de 
gobierno  y/o alta dirección del  establecimiento debe asegurar que 
existan políticas y procesos institucionales que promuevan activamente 
la identificación, respeto y consideración del marco cultural de los 
pacientes, no sólo como una p ráctica clínica, sino como un principio 
transversal de gestión organizacional.  
La identificación del marco cultural debe realizarse desde el ingreso, 
como parte de la valoración clínica y ser documentada en el expediente 
del paciente. Esta información debe actualizarse cuando existan 
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cambios relevantes en la situación del paciente o en sus preferencias. 
El proceso institucional debe considerar los siguientes aspectos:  
a) Valores: autonomía 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 
relación clínica.  

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

c) Creencias: religiosas, espirituales o filosóficas que influyen en 
decisiones clínicas (por ejemplo, rechazo a transfusiones, ayuno, uso 
de símbolos 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 
acompañamiento por personal capacitado. Todo el personal debe ser 
capacitado sobre su rol en la identificación y respeto del ma rco cultural, 
a fin de que su actuación sea congruente con el enfoque centrado en la 
persona. El respeto por este marco cultural se debe realizar alineado al 
cumplimiento de la legislación 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 atención sea congruente con 
los valores, costumbres y creencias de los pacientes y sus 
comunidades, alineada con la legislación sanitaria 
vigente. El respeto al marco cultural se convierte en un 
principio transversal de calidad y seguridad en la atención 
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 clínico.  ⁴  

(2) Existen mecanismos institucionales para respetar y considerar los 
valores, costumbres y creencias de los pacientes en la atención, 
cuando corresponde.  
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(3) El personal está capacitado sobre su rol en la identificación y 
respeto del marco cultural de los pacientes durante el proceso de 
atención, y cuenta con su constancia de capacitación en 
interculturalidad en salud.  
 

 

(1)El personal de salud  del EPNI está capacitado en la 
identificación y respeto del marco cultural de los 
pacientes y cuenta con su constancia de capacitación 
en interculturalidad en salud.  

 

  (A). Referencia de apoyo  

- Procedimiento institucional para el registro del marco cultural 
en el expediente clínico.  

- Formatos, secciones o campos dentro del expediente que 
documentan valores, costumbres y creencias.  

- Documentación de adecuaciones realizadas en la atención con 
base en el marco cultural del paciente.  

- Procesos o redes de apoyo que contemplen derivaciones a 
líderes religiosos, guías espirituales o intérpretes culturales.  

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

- Manuales, lineamientos o códigos institucionales que 
establezcan políticas de respeto a la diversidad cultural.  

 
C. TRANSPARENCIA  

 
a. Estándar 1/4. Responsabilidades y evaluación del desempeño del gobierno 

del establecimiento . 

 
 1. Guía. 

La implementación del MOCEBPASS requiere el compromiso activo del 
gobierno del establecimiento. Esta figura directiva (sea una junta de 
gobierno, consejo de administración, 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 población usuaria.  
Entre sus funciones se incluyen la definición, supervisión y 
cumplimiento de objetivos institucionales relacionados con la mejora 
de la calidad y la seguridad del paciente. Para asegurar su impacto y 
efectividad, dichas responsabilidades deben estar claram ente definidas 
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y formar parte de un proceso estructurado de evaluación del 
desempeño, basado en criterios específicos y alineado con el 
MOCEBPASS. 
La evaluación del desempeño del cuerpo de gobierno y/o la alta 
dirección del establecimiento no sólo permite verificar el cumplimiento 
de sus atribuciones, sino que también fortalece la rendición de cuentas, 
la mejora continua de la gestión 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 dirección del establecimiento, incluyendo 
aquellas relacionadas con la calidad y la seguridad del paciente. 
⁴  

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

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

  (A). Referencia de apoyo  

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

- Informe o instrumento de evaluación anual del desempeño.  
- Evidencia de que la evaluación incluye criterios relacionados con 

calidad y seguridad.  
- Actas, reportes o minutas que documenten el análisis de 

resultados de la evaluación.  
 

b. Estándar 2/4. Supervisión de los servicios subrogados por el gobierno y 
responsables de área. ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

Los establecimientos de primer nivel de atención pueden 
complementar su operación mediante servicios subrogados, que son 
provistos por terceros ajenos a el establecimiento. Estos servicios 
pueden incluir: pruebas de laboratorio, estudios de imagenología, 
patología, servicios de ambulancia, mantenimiento de equipos 
biomédicos, farmacia o almacén, limpieza y desinfección especializada, 
recolección de residuos peligrosos, recole cción y manejo de residuos 
peligrosos biológico infecciosos, servicios de esteriliz ación, lavandería, 
alimentación, seguridad y vigilancia, control de plagas, tecnologías de 
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la información o soporte de sistemas. La responsabilidad de supervisar 
los servicios subrogados corresponde al cuerpo de gobierno del 
establecimiento, a la alta dirección y a las personas responsables de 
área, según la estructura jerárquica 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 mínimo:  
a) Las características y condiciones de entrega del servicio.  
b) El cumplimiento de la legislación aplicable vigente.  
c) Su alineación con los procesos clínicos o de gestión definidos en los 

ejes estructurales del modelo.  
d) Su contribución, cuando aplique, al cumplimiento de las Acciones 

Esenciales de Seguridad del Paciente  (AESP). 
El establecimiento debe contar con un proceso documentado para la 
supervisión de los servicios subrogados. La periodicidad de esta 
supervisión será definida por el establecimiento, en función del tipo y la 
criticidad del servicio, pero deberá documentarse al menos una vez al 
año. Dicho proceso debe incluir la evaluación del cumplimiento de las 
especificaciones establecidas, el registro de los resultados y la 
implementación de acciones correctivas o de mejora cuando se 
identifiquen desviaciones. Además, el establecimiento debe definir el 
periodo de seguimiento para reevaluar las desviaciones identificadas; 
en estos casos, debe determinar y documentar una temporalidad 
específica para dar seguimiento adicional, de modo que se verifique el 
cumplimiento efectivo de las acciones correctivas o de mejora 
implementadas.  
Los resultados de la supervisión 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 desinfección especializada, farmacia 
o almacén, fumigación o recolección 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 verificación debe 
realizarse de manera documentada, al menos una vez al 
año . 

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento cuenta con un proceso definido , documentado 
e implementado para la supervisión 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 señalados en los incisos a) a d) descritos en la guía.  

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

(4) Los resultados de la supervisión 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 y 
autorizaciones necesarias para operar, y que esta 
verificación se realice al menos una vez al año.  ⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Documento institucional que describa el proceso de supervisión 
de servicios subrogados.  

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

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

- Informes de supervisión con resultados y análisis de 
cumplimiento.  
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- Evidencia de comunicación de resultados a líderes internos y 
personas proveedoras (actas, correos institucionales, reportes 
de retroalimentación).  

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

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

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

 
c. Estándar 3/4. Recomendación de espacio físico, equipo, personal y demás 

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

 
 1. Guía. 

Para garantizar que se cuente con espacios físicos adecuados, equipo 
funcional, personal suficiente u otros recursos esenciales estén 
disponibles conforme a las necesidades reales de operación, es 
indispensable que las personas responsables de cada área o servi cio 
participen activamente en la identificación y recomendación de los 
recursos necesarios.  
Esto incluye la evaluación periódica de los requerimientos en cuanto a 
infraestructura, mobiliario, tecnología médica, número y perfil del 
personal, y cualquier otro recurso relevante para la operación del área. 
Estas recomendaciones deben comunicarse a lo s niveles directivos o 
administrativos responsables de la gestión 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 rotación de personal), 
cada área 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 atención a los pacientes.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) Las personas responsables de cada área o servicio identifican y 
comunican los recursos necesarios para prestar servicios, 
incluyendo:  
(1.1) Espacio físico. 
(1.2) Equipamiento médico . 
(1.3) Personal requerido (cantidad y competencias) . 
(1.4) Otros recursos específicos según la naturaleza del servicio.  

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

  (A). Referencia de apoyo  

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

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

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

- Procesos institucionales para la gestión de escasez de recursos, 
incluidos planes de contingencia o rutas críticas.  

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

d. Estándar 4/4. Participación de las personas responsables de área o 
servicio en la definición de criterios para la selección del personal 
profesional . 

 
 1. Guía. 

En los establecimientos de primer nivel de atención, es importante que 
el personal profesional que forma parte de cada área o servicio cuente 
con la preparación, experiencia y competencias necesarias para realizar 
sus funciones de manera segura y efectiva.  
Por eso, las personas responsables de cada área o servicio deben 
participar en la definición de los criterios que debe cumplir el personal 
que se integra a sus equipos. Esto incluye aspectos como nivel 
educativo, conocimientos técnicos, habilidades práctic as, experiencia 
previa y otros requisitos relevantes para cada función.  
Cuando el proceso de contratación no depende directamente del 
establecimiento, esta participación puede darse a través de la  emisión  
de criterios técnicos, revisión de perfiles de puesto, validación de 
documentación profesional, entrevistas técnicas, recomendaciones 
escritas o la comunicación formal de necesidades específicas del 
establecimiento.  
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      i. Requerimiento auditable.  

(1) Las personas responsables de cada área o servicio participan en la 
definición o validación de los criterios que debe cumplir el personal 
profesional que integrará su equipo, incluyendo nivel educativo, 
conocimientos, habilidades y experiencia.  

(2) El establecimiento considera estos criterios para la selección o 
recomendación del personal profesional asignado a cada área.  

(3) Cuando la contratación no dependa directamente del 
establecimiento, este emite criterios o recomendaciones técnicas 
documentadas que son consideradas en el proceso de asignación 
de personal profesional.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Documentos institucionales que describan los criterios de 
selección del personal profesional por área o servicio (perfiles 
de puesto, matrices de competencias, lineamientos internos, 
etc.). 

- Evidencia de participación de personas responsables de área en 
la definición o validación de estos criterios (actas de reunión, 
correos institucionales, reportes de planeación de personal).  

- Registros de procesos de selección o recomendación en los que 
se haya aplicado o considerado la opinión técnica de los 
responsables de área.  

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

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

D. PARTICIPACIÓN Y COMUNICACIÓN INSTITUCIONAL 

 
a. Estándar 1 /7. Diagnóstico de salud de la comunidad y estrategia de 

comunicación institucional para el acceso a la atención e información 
sobre los servicios ofrecidos.  

 
 1. Guía. 

Como parte de su responsabilidad institucional , el cuerpo de gobierno 
y/o alta dirección y liderazgo del establecimiento deben asegurar que 
la planificación y organización de los servicios esté alineada con las 
características, necesidades y contexto sociocultural de la población a 
la que atienden.  
Para ello, el establecimiento de primer nivel de atención debe contar 
con un diagnóstico actualizado de su comunidad de referencia, que 
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considere datos demográficos (edades, género, nivel socioeconómico, 
escolaridad, entre otros), epidemiológicos (como prevalencia de 
enfermedades crónicas o infecciosas, factores de riesgo asociados, 
entre otros) y culturales relevantes que pueden influir e n el acceso o 
aceptación de los servicios, así como grupos prioritarios (incluyendo 
grupos étnicos y poblaciones en situación de vulnerabilidad), barreras 
de acceso y condiciones sociales que incidan en la salud de la población 
usuaria.  
Este diagnóstico debe orientar las decisiones estratégicas sobre la 
oferta de servicios y estar acompañado por una estrategia de 
comunicación 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 atención.  
b) Informar sobre la calidad de los servicios, la cual se proporciona al 

público y organizaciones que reciben o envían pacientes.  
c) Fortalecer la relación institucional con actores clave de la 

comunidad.  
La responsabilidad de garantizar este vínculo estratégico con la 
comunidad debe recaer en el gobierno y liderazgo del establecimiento, 
quienes deben integrar estos elementos en la planeación institucional, 
en coherencia con la misión y el compromiso social  del establecimiento.  
 

 

En el caso de los EPNI, la planeación y organización de los 
servicios clínicos debe basarse en el conocimiento del 
perfil de la población que atiende. Para ello, la persona 
profesional titular debe contar con un diagnóstico básico 
que considere características demográficas, 
epidem iológicas, culturales y sociales de la comunidad. 
Esta información permite orientar la atención clínica, 
adecuar las recomendaciones y favorecer que los 
servicios respondan de manera pertinente y segura a las 
necesidades de la pobl ación.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido su área geográfica de influencia y 
los grupos de población y actores clave que atiende.  

(2) Se cuenta con un diagnóstico documentado que describe las 
características demográficas, epidemiológicas, culturales y 
sociales de la población que atiende.  ⁴  
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(3) Existe una estrategia de comunicación institucional vigente, 
orientada a la comunidad y adecuada a su contexto.  

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

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

 

(1) Se cuenta con un diagnóstico documentado del tipo de 
población atendida, que considera características 
demográficas, epidemiológicas, culturales y 
sociales.⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Diagnóstico de salud de la comunidad elaborado con base en 
datos demográficos, epidemiológicos, sociales y culturales 
actualizados.  

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

- Plan o estrategia de comunicación institucional dirigida a la 
comunidad, que incluya medios de difusión, públicos objetivo, 
mensajes clave y periodicidad.  

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

- Evidencia de divulgación de resultados de calidad (boletines, 
informes, presentaciones públicas) orientados a población 
usuaria y organizaciones vinculadas.  

- Registros de actividades de interrelación con la comunidad o 
retroalimentación comunitaria, tales como encuestas de 
percepción, buzones comunitarios, entre otros.  
 

b. Estándar 2/7. Medición de la cultura de seguridad del paciente.  
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

La cultura de seguridad del paciente es un componente esencial en la 
consolidación de organizaciones seguras, resilientes y comprometidas 
con la mejora continua. En los establecimientos de primer nivel de 
atención , medir esta cultura permite identificar fortalezas y áreas 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 comunicación 
fundamentada en la confianza mutua, percepción compartida de la 
importancia de la seguridad y reconocimiento de la eficacia en las 
medidas preventivas.  
El cuerpo de gobierno y/o la alta dirección del establecimiento debe 
asegurar que esta cultura se mida, al menos una vez al año, conforme 
a lo establecido en la Acción 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 
Investigación en Calidad del Cuidado de la Salud (AHRQ), o la versión 
adaptada por la Dirección General de Calidad y Educación 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) Identificar áreas 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 aplicación de esta medición debe considerar a personal clínico y no 
clínico, incluir todos los turnos y representar a las distintas funciones 
operativas. Los resultados obtenidos deben analizarse y utilizarse para 
priorizar áreas de mejora y definir las  estrategias para mejorar las 
prioridades identificadas. La información obtenida se toma en cuenta 
para el diseño de los procesos clínicos y de gestión alineados al 
MOCEBPASS, en especial al plan de mejora de la calidad y seguridad del 
paciente.  

 
i. Requerimiento auditable.  

(1) El cuerpo de gobierno y/o la alta dirección 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 será utilizado para 
llevar a cabo la medición.  

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

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

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

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

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

(8) La información obtenida se vincula con los procesos clínicos y de 
gestión, y se integra al plan de mejora de la calidad y seguridad del 
paciente.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Documento institucional que avale la implementación de la 
AESP 8. 

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

- Procedimiento documentado para la medición.  
- Criterios de selección de muestra.  
- Resultados analizados de las mediciones anteriores.  
- Planes de mejora derivados de las prioridades identificadas.  
- Registro de acciones implementadas.  

 
b. Estándar 3/7. Implementación de un programa de cultura justa . 

 
 1. Guía. 

La cultura justa reconoce que los errores en los procesos de atención a 
la salud son en gran parte resultado de sistemas complejos e inseguros, 
y que las personas, aun actuando con buena intención, pueden cometer 
errores. Promueve un equilibrio en la respo nsabilidad individual y de la 
organización, el tratamiento que se le da a los actos cometidos 
(considera tanto las circunstancias como la intención), 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 



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    76 
  

 

embargo, se actúa 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 
daños futuros.  
El programa de cultura justa debe estar formalmente adoptado, 
implementado por personas calificadas, y contener directrices claras 
sobre la clasificación de conductas (error humano, conducta riesgosa, 
conducta temeraria) y sus respectivas respuestas organi zacionales. Su 
implementación 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 
públicamente su compromiso con la cultura justa, promueve su 
adopción y garantiza su sostenibilidad mediante apoyo operativo, 
técnico y simbólico.  

b) Análisis de resultados de la evaluación de la cultura de seguridad del 
paciente y de cultura justa: El programa parte de los hallazgos de la 
evaluación institucional de la cultura de seguridad y de cultura justa, 
utilizando sus resultados para identificar oportunidades de 
fortalecimiento y orientar las actividades de sensibilización, 
formación y ajuste de procesos.  

c) Capacitación en cultura justa y gestión organizacional del error: 
Formación obligatoria y documentada para todo el personal (clínico 
y no clínico), 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 
notificación de incidentes relacionados con la seguridad: 
Integración explícita de los principios de cultura justa en el sistema 
institucional de notificación, garantizando la confidencialidad, 
prote cción del personal notificante y una respuesta centrada en el 
análisis sistémico y el aprendizaje, no en la sanción.  

e) Evaluar las conductas del personal de salud y respuestas 
organizacionales: Inclusión 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 aplicación de medidas tanto individuales 
como organizacionales de forma proporcional y ética.  
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f) Proporcionar apoyo a las segundas víctimas: Definición de un 
mecanismo institucional formal para brindar apoyo emocional, 
psicológico 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 afectación funcional como 
resultado del mismo.  

g) Indicadores del programa: Definición y monitoreo de indicadores 
específicos relacionados con el programa, como el número de 
reportes gestionados con enfoque justo, resolución de casos según 
tipificación de conductas o percepción del personal sobre la equid ad 
organizacional.  

h) Reevaluación periódica del programa: Evaluación formal y 
documentada de la implementación, efectividad y áreas de mejora 
del programa, con base en los resultados de sus indicadores, los 
eventos gestionados y la percepción del personal, con ajustes 
programa dos según necesidad.  

  

i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha adoptado formalmente un programa de 
cultura justa como parte del modelo de gestión 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 evaluación 
institucional de la cultura de seguridad del paciente y cultura justa 
para definir sus prioridades y acciones.  

(4) El personal del establecimiento ha recibido capacitación sobre los 
principios de cultura justa, gestión del error y tipos de conducta.  

(5) El sistema institucional de notificación de eventos adversos y 
cuasifallas ha incorporado principios de cultura justa que 
fortalecen el enfoque no punitivo.  

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

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

(8) Se realiza una evaluación periódica documentada del programa, 
con base en sus indicadores, y se aplican ajustes conforme a los 
hallazgos.  
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  (A). Referencia de apoyo  

- 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 sesión, 
medios internos de difusión).  

- Informe de resultados de la evaluación institucional de la 
cultura de seguridad del paciente y la cultura justa, así como 
evidencia de su uso en el diseño del programa.  

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

- Procedimiento o evidencia de adecuación del sistema de 
notificación de eventos adversos con incorporación del enfoque 
no punitivo.  

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

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

- Informe de evaluación periódica del programa y plan de mejora 
derivado de dicha revisión.  

- Indicadores definidos por el establecimiento, que pueden 
incluir, entre otros:  
ɋ Porcentaje de incidentes con clasificación de conducta 

temeraria o riesgosa.  
ɋ Resultados de la evaluación periódica de la cultura justa y la 

cultura de seguridad.  
ɋ Porcentaje de incidentes en los que la organización respaldó 

una decisión clínica bajo circunstancias adversas que no le 
permitieron tomar la conducta ideal.  
ɋ Número de casos identificados como segundas víctimas y 

porcentaje de ellos que recibieron apoyo formal.  
ɋ Comparativo de implementación del programa entre áreas 

clínicas, para identificar oportunidades de mejora y madurez 
organizacional.  
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c. Estándar 4/7. Medición y análisis de la experiencia del paciente para la 
mejora de los procesos . 

 
 1. Guía. 

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 atención clínica recibida, sino también el 
entorno físico, la comunicación, la coordinación de  los servicios y la 
interacción con todo el personal a lo largo del proceso de atención, 
incluso puede abarcar la experiencia antes y después del contacto con 
el establecimiento.  
Según 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 atención, incluyendo el acceso, la 
atención recibida y el trato de las y los profesionales de la salud. Por 
ejemplo, medir la experiencia puede incluir: obtención de citas 
oportunas, facilidad para comprender la información brindada, 
continuidad de la atención entre visitas o sesiones, participación del 
paciente en la toma de decisiones de su tr atamiento  
A diferencia de la satisfacción, que expresa una percepción subjetiva, la 
experiencia del paciente se basa en elementos tangibles y medibles de 
la atención médica. Es importante distinguir entre satisfacción del 
paciente y experiencia del paciente, ya que,  aunque ambos términos 
suelen usarse indistintamente, en realidad se refieren a conceptos 
distintos. La satisfacción expresa el nivel de complacencia respecto a la 
atención recibida y está influida por expectativas individuales; en 
cambio, la experiencia d el paciente se centra en aspectos objetivos del 
proceso de atención. Una persona puede sentirse satisfecha a pesar de 
haber tenido una experiencia negativa, o puede haber tenido una 
experiencia positiva, aunque sus expectativas no hayan sido totalmente 
cum plidas.  
Medir la experiencia del paciente permite al establecimiento identificar 
fortalezas y áreas de mejora desde la perspectiva de quienes reciben la 
atención. La medición puede realizarse mediante encuestas validadas, 
entrevistas estructuradas, grupos focales u otros métodos definidos 
por el establecimiento, considerando su contexto, población atendida y 
recursos disponibles. La clave está en utilizar la información recolectada 
para analizar causas, rediseñar 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 medición de la experiencia del 
paciente es fundamental para identificar áreas de 
oportunidad en la calidad de la atención brindada. La 
persona profesional titular debe implementar 
mecanismos sencillos y periódicos para conocer la 
percepción de los pacie ntes respecto al trato recibido, la 
comunicación, la claridad de la información, los tiempos 
de espera y la seguridad en la atención. Esta 
retroalimentación permite ajustar procesos y fortalecer la 
confianza de la población 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 año mediante una herramienta estandarizada, adecuada al 
contexto del establecimiento.  

(3) La información 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 
evaluación de la experiencia del paciente han sido 
aplicados y de que la información recolectada se 
analiza para identificar oportunidades de mejora  del 
servicio que se ofrece . 

 
  (A). Referencia de apoyo  

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

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

- Evidencia de aplicación periódica del instrumento (cronograma, 
registros de aplicación, muestras aplicadas).  

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

- Análisis de resultados y reportes de oportunidades de mejora 
derivadas de la evaluación de la experiencia del paciente.  
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- Documentación de estrategias implementadas en respuesta a 
los hallazgos (planes de mejora, acciones correctivas, 
campañas, rediseños de procesos).  

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

 
d. Estándar 5/7. Coordinación e integración multidisciplinaria de los 

servicios clínicos y no clínicos del establecimiento . 
 
 1. Guía. 

La coordinación e integración de servicios es fundamental para ofrecer 
una atención segura y de calidad en un establecimiento de primer nivel 
de atención. 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 comunicación clara y efectiva entre las personas 
responsables de los distintos servicios, cada profesional debe contribuir 
al cuidado de la persona usuaria desde su rol específico, pero siempre 
de manera articulada con el resto del eq uipo.  
La coordinación multidisciplinaria es particularmente crítica en los 
establecimientos, donde el trabajo conjunto de diversos equipos (que 
incluyen personal clínico y no clínico ) es indispensable para garantizar 
la continuidad y seguridad del tratamiento, el cumplimiento de los 
protocolos de atención y la satisfacción de los pacientes.  
Esta coordinación debe darse tanto al interior de cada servicio o área 
(entre sus integrantes), como entre diferentes servicios, promoviendo 
una visión de sistema que elimine la fragmentación, fomente la 
corresponsabilidad y mejore la eficiencia organizaci onal.  

 
    i. Requerimiento auditable.  

(1) Se evidencia la coordinación y la integración del trabajo entre las 
personas que conforman cada servicio o área del establecimiento.  

(2) Se evidencia la coordinación y la integración entre distintos 
servicios o áreas del establecimiento.  
 

       (A) Referencia de apoyo  
- Documentos que describan los procesos de coordinación 

interna entre servicios (protocolos de atención, manuales 
operativos).  
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- Actas, minutas o evidencias de reuniones periódicas entre 
equipos clínicos y no clínicos para la toma de decisiones 
conjuntas o seguimiento de casos.  

- Registros de comunicación institucional entre servicios o áreas 
(correos institucionales, formatos de referenciación interna, 
reportes de coordinación).  

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

- Indicadores o reportes que reflejen mejoras asociadas a la 
coordinación entre áreas (reducción de duplicidades, 
continuidad del tratamiento, cumplimiento de protocolos).  

 
e. Estándar 6/7. Marco institucional para el manejo ético en la atención y 

gestión del establecimiento . 
 
 1. Guía. 

Los establecimientos de primer nivel de atención tienen la 
responsabilidad ética y legal de asegurar que todas sus acciones 
(clínicas, 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 protección de los pacientes.  
Este marco debe incluir principios y lineamientos para:  
a) La resolución de conflictos de interés (comerciales, contractuales, 

profesionales, entre otros).  
b) La divulgación clara y honesta de los servicios que ofrece el 

establecimiento.  
c) Políticas claras para la admisión, transferencia y alta.  
d) La mercadotecnia institucional, sin prácticas engañosas o que 

generen falsas expectativas.  
e) La facturación y cobro de servicios de forma precisa y transparente.  
f) La resolución de conflictos cuando los incentivos económicos y los 

convenios de pago pudieran comprometer la atención al paciente.  
Además, el marco ético debe respaldar la toma de decisiones clínicas 
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 
o 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 atención.  

ii. Resolver conflictos que puedan comprometer el bienestar de los 
pacientes.  

iii.  Promover la elaboración de lineamientos y guías éticas en atención 
y gestión.  

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 guía la 
atención clínica y la gestión administrativa. ⁴  

(2) El marco ético contempla políticas claras y documentadas sobre 
admisión, transferencia, alta, facturación, mercadotecnia, 
divulgación de servicios y resolución de conflictos de interés.  

(3) El marco ético institucional incluye políticas 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 resolución y supervisión.  

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

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

  (A). Referencia de apoyo  

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

- Políticas o procesos específicos sobre admisión, transferencia, 
alta, facturación, mercadotecnia y divulgación de servicios.  

- Documentación sobre la resolución de conflictos de interés o 
situaciones éticamente sensibles (actas, oficios, reportes de 
análisis).  

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

- Registros de orientación brindada al personal ante dilemas 
éticos (consultas documentadas, acompañamiento de casos, 
asesoría ética).  
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- Materiales de difusión interna del marco ético (carteles, correos 
institucionales, sesiones informativas, capacitaciones).  

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

f.  Estándar 7/7. Atención a quejas, conflictos y diferencias de opinión 
durante el proceso de atención . 

 
 1. Guía. 

En los establecimientos de primer nivel de atención, los pacientes y sus 
cuidadores primarios tienen el derecho a expresar libremente sus 
quejas, desacuerdos o preocupaciones relacionadas con la atención 
recibida. Estas manifestaciones no deben considerarse como 
confrontación, sino como oportunidades para me jorar la calidad del 
servicio, fortalecer la confianza institucional y asegurar una atención 
centrada en la persona.  
El establecimiento debe definir e implementar un proceso institucional 
que:  
a) Informe a los pacientes y cuidadores primarios sobre cómo 

presentar una queja o expresar una diferencia de opinión.  
b) Incluya mecanismos de análisis, seguimiento y resolución de 

manera oportuna de las quejas, conflictos o desacuerdos, siempre 
que sea posible.  

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

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

e) El establecimiento puede orientar a los pacientes o a sus cuidadores 
primarios sobre el derecho de acudir a la Comisión Nacional de 
Arbitraje Médico o las instancias equivalentes a nivel estatal, para 
resolver conflictos a través de los mecanismos alternati vos de 
solución de controversias en materia de servicios de salud conforme 
a la legislación aplicable vigente, como son: la gestión inmediata, la 
conciliación, la mediación y el arbitraje.  

En los casos en que las personas usuarias sean monolingües de una 
lengua indígena, el establecimiento debe asegurar mecanismos de 
apoyo y comprensión y comunicación 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 atención recibida. 
Este mecanismo debe ser sencillo, documentado y 
conocido por la población 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 opinión sobre la 
atención recibida.  ⁴  

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

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

(4) El establecimiento registra, investiga y da seguimiento las quejas, 
conflictos y diferencias de opinión 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 
resolución, cuando así 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 periódicamente 
como parte del proceso de mejora.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Procedimiento institucional documentado para la recepción, 
análisis, seguimiento y resolución de quejas, conflictos o 
diferencias de opinión.  

- Formatos, buzones físicos o digitales, plataformas o medios 
establecidos para la recepción de quejas (formularios, correos, 
códigos QR, etc.). 
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- Materiales informativos visibles y accesibles para los pacientes 
y cuidadores primarios (carteles, trípticos, señalética, videos 
institucionales).  

- Registro o bitácora de quejas, conflictos o diferencias de 
opinión, con fechas, descripciones, responsables asignados y 
resolución 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 orientación).  

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

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

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

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

- https://www.gob.mx/conamed.  
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VII.  EJE ESTRUCTURAL : ADMINISTRACIÓN  DE LA INFORMACIÓN  

 
La administración efectiva de la información es fundamental para la toma de 
decisiones clínicas, operativas y estratégicas. Este eje estructural evalúa la 
capacidad del establecimiento para gestionar datos de manera segura, 
accesible, íntegra y útil, garan tizando su disponibilidad oportuna y el 
cumplimiento de normativas aplicables en materia de protección de datos y 
sistemas de información.  
 
Componente  Estándar  

A. Gestión de 
datos e 
información 
institucional  

1 Planeación y diseño del proceso institucional para la gestión de la 
información . 

2 Protección de la confidencialidad de la información institucional 
relevante . 

3 Protección de la seguridad e integridad de los datos e información 
institucional . 

4 Protección de los datos personales conforme a la legislación 
aplicable vigente . 

5 Protección de la confidencialidad de la información clínica de los 
pacientes . 

6 Conservación de los datos e información institucional . 
7 Protección de los datos e información contra pérdida, alteración y 

acceso no autorizado . 
8 Acceso y difusión oportuna de datos e información para los usuarios 

dentro y fuera del establecimiento . 
9 Participación multidisciplinaria en la selección e implementación de 

tecnología para la gestión de la información . 

B. Gestión 
documental y 
sistemas de 
información  

1 Elaboración, control, conservación y actualización de documentos 
institucionales . 

2 Definición y control del uso de códigos, símbolos y abreviaturas 
establecidos por el establecimiento . 

3 Generación del expediente clínico para cada paciente atendido . 
4 Contenido del expediente clínico para la continuidad de la atención . 
5 Autorización y trazabilidad de los registros de información en el 

expediente clínico . 
6 Cumplimiento de la legislación aplicable vigente relacionada con el 

expediente clínico . 

C. Monitoreo y 
análisis de 
información  

1 Agrupación, categorización y análisis de datos e información 
institucional para la mejora de procesos clínicos y de gestión.  

2 Comparación del desempeño institucional mediante el uso de bases 
de datos externas . 

3 Evaluación periódica del contenido de los expedientes clínicos . 
 4 Capacitación del personal clínico y no clínico para la gestión de la 

información . 

 Liderazgo y 
Gobernanza  

A-4 
B-11 
C-4 
D-7 

Administración 
de la 

Información  
A-9 
B-6 
C-4 
D-6 

Planificación y 
Gestión de 
Recursos 

A-29 
B-32 
C-19 

Atención 
Clínica y de 

Apoyo  
A-17 
B-7 
C-1 

D-33 
E-1 
F-8 

Mejora 
Continua y 
Sistema de 

Salud 
A-22 
B-6 
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Componente  Estándar  

D. Comunicación 
y acceso a la 
información  

1 Comunicación institucional con la comunidad para facilitar el acceso 
y difusión de información sobre los servicios . 

2 Información a pacientes y cuidadores primarios sobre los procesos 
de atención . 

3 Comunicación y educación a pacientes y cuidadores primarios en 
formatos comprensibles y acorde a su contexto sociocultural . 

4 Comunicación institucional efectiva en todos los niveles del 
establecimiento . 

5 Coordinación y comunicación entre las áreas y servicios 
responsables de la prestación de los servicios . 

6 Disponibilidad del expediente clínico para la comunicación y 
continuidad de la atención . 
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A. GESTIÓN DE DATOS E INFORMACIÓN INSTITUCIONAL 

 
a. Estándar 1/9. Planeación y diseño del proceso institucional para la gestión 

de la información.  

 
 1. Guía. 

La información generada en un establecimiento de primer nivel de 
atención es clave para brindar atención segura, coordinar al equipo de 
trabajo y tomar decisiones efectivas. Para asegurar que esta 
información, que incluya tanto los datos clínicos como los 
administrativos y operativos, sea útil, confiable y accesible, el 
establec imiento debe contar con un proceso institucional para su 
gestión.  
Este proceso debe incorporar los aportes y necesidades de diferentes 
fuentes, tales como:   
a) El personal clínico y no clínico que genera y consulta datos en la 

atención diaria . 
b) Las personas líderes responsables de las áreas y servicios . 
c) Y los actores externos que requieren información institucional, como 

aseguradoras, autoridades sanitarias, servicios subrogados u otros 
prestadores.  

Además, el proceso debe tomar en cuenta:  
i. La misión y servicios que ofrece el establecimiento . 
ii. El nivel de complejidad y tamaño del establecimiento . 
iii.  Los recursos humanos y tecnológicos disponibles, asegurando 

usabilidad, accesibilidad y utilidad en todos los niveles de 
operación.  

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

v. La legislación aplicable vigente.  
Finalmente, es necesario definir qué datos e información deben 
gestionarse de forma estandarizada para que puedan agruparse, 
categorizarse y analizarse, facilitando la identificación de patrones y 
tendencias.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

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

(2) Se cuenta con un proceso documentado e implementado para la 
gestión de datos e información.  ⁴  

 Liderazgo y 
Gobernanza  

A-4 
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C-4 
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(3) El proceso para la gestión de la información toma en cuenta las 
necesidades de las fuentes mencionadas en los incisos a) a l c). 

(4) El proceso considera la misión, los servicios ofrecidos, los recursos 
disponibles, el nivel de complejidad del establecimiento y la 
legislación aplicable vigente.  

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

 
  (A) Referencia de apoyo  

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

- Documento institucional que defina el proceso para la gestión 
de información clínica y administrativa.  

- Evidencia de participación del personal clínico, administrativo y 
de gestión en el diseño del proceso de información.  

- Ejemplos de informes institucionales que reflejan la agrupación, 
categorización o análisis de datos.  

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

b. Estándar 2 /9. Protección de la confidencialidad de la información 
institucional relevante . 

 
 1. Guía. 

La información generada y utilizada en un establecimiento de primer 
nivel de atención puede contener datos sensibles que requieren 
medidas específicas de protección. Esta información incluye tanto 
contenidos clínicos como administrativos, operativos, financieros o 
relacionados con el personal, cuya difusión o uso indebido puede 
afectar los derechos de los pacientes o del equipo de salud.  
El establecimiento debe identificar, a través de un análisis 
multidisciplinario, qué información será considerada confidencial. Esto 
puede incluir:  
a) Los expedientes clínicos . 
b) Información 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) Información generada por proyectos de investigación, entre otros.  
Con base en esta identificación, el establecimiento debe definir un 
proceso documentado que regule el acceso, manejo, almacenamiento 
y protección de dicha información. Este proceso debe contemplar tanto 
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medidas técnicas como administrativas y debe alinearse con la 
legislación aplicable vigente.  
Asimismo, se debe establecer un mecanismo para garantizar que los 
pacientes puedan acceder, de forma segura y controlada, a su propia 
información, asegurando la confidencialidad de otros pacientes o 
terceros.  
 

      i. Requerimiento auditable.  
(1) El establecimiento ha identificado, mediante un análisis 

multidisciplinario, qué datos clínicos y no clínicos son 
considerados confidenciales.  

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

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

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

(5) El establecimiento ha definido un proceso documentado, 
conforme a la legislación aplicable vigente, que establece los 
requisitos para que los pacientes puedan acceder a su 
información.  
 

  (A). Referencia de apoyo  

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

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

- Registros de sesiones de capacitación al personal sobre 
confidencialidad y manejo de información sensible.  

- Evidencia de implementación de medidas técnicas y 
administrativas para garantizar la confidencialidad (controles 
de acceso, resguardo físico/digital, autorizaciones).  

- Auditorías, supervisiones o reportes institucionales que 
verifiquen el cumplimiento del proceso de protección de la 
confidencialidad.  

- Procedimiento documentado para garantizar que los pacientes 
puedan acceder a su información clínica.  

- Registros de solicitudes y respuestas de acceso a información 
por parte de pacientes.  
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c. Estándar 3 /9. Protección de la seguridad e integridad de los datos e 
información institucional . 

 
 1. Guía. 

La seguridad de la información es una responsabilidad fundamental en 
los establecimientos de primer nivel de atención. 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 información generada.  
Estas medidas deben establecer qué datos son sensibles o críticos, 
quién puede acceder a ellos y qué condiciones deben cumplirse para su 
consulta, modificación o resguardo. El acceso debe definirse con base 
en el perfil del personal, su función específica y su nivel de 
responsabilidad, incluyendo al personal en formación.  
El proceso debe especificar:  
a) Qué datos e información tiene acceso el personal . 
b) Las responsabilidades del personal sobre el resguardo, integridad y 

manejo de los datos e información . 
c) Y las acciones que se deben seguir en caso de una violación a la 

confidencialidad, seguridad o integridad de los datos e información.  
d) Las medidas toman en cuenta todos los datos e información 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 información al expediente clínico, y que exista 
trazabilidad sobre cada acceso o modificación.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

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

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

(3) El proceso está implementado y cuenta con mecanismos de 
supervisión periódica para verificar su cumplimiento.  
 

  (A). Referencia de apoyo  

- Procedimiento documentado para la gestión de la seguridad e 
integridad de la información clínica y no clínica.  



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    93 
  

 

- Matriz de clasificación de la información por niveles de 
sensibilidad o acceso.  

- Registro de personal autorizado para acceder a cada categoría 
de información, conforme a funciones o perfiles.  

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

- Registros de capacitación al personal sobre manejo seguro de 
información y protección de datos.  

- Informes o actas de supervisión interna del seguimiento del 
proceso de seguridad e integridad de la información.  
 

d. Estándar 4/9. Protección de los datos personales conforme a la legislación 
aplicable vigente . ï Indispensable ï 

 

 1. Guía. 

Los establecimientos de primer nivel de atención están obligadas a 
proteger la información personal que recaban, almacenan o transfieren 
durante la prestación de servicios, conforme a la legislación aplicable 
vigente.  
Deben garantizar el respeto a los principios de licitud, consentimiento, 
calidad, finalidad, lealtad, proporcionalidad y responsabilidad en el uso 
de la información de sus pacientes, personal y otros actores 
relacionados con su operación. Para garantizar e ste cumplimiento, el 
establecimiento debe establecer un marco institucional para la 
protección de datos personales, con base en un análisis 
multidisciplinario, que contemple:  
i. La identificación de manera multidisciplinaria de los procesos, 

momentos, responsables y áreas involucradas en el tratamiento de 
datos personales.  

ii. La elaboración y difusión del aviso de privacidad, en formato físico o 
electrónico, conforme a los principios legales de información, 
consentimiento y finalidad, conforme a la legislación aplicable 
vigente. Incluye los siguientes datos:  
a) La identidad y domicilio del responsable . 
b) Los datos personales que serán 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 divulgación de los datos . 
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e) Los mecanismos, medios y procesos para ejercer los derechos 
ARCO (Acceso, Rectificación, Cancelación y Oposición), de 
conformidad con lo dispuesto en esta Ley . 

f) El procedimiento y medio por el cual el responsable comunicará 
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, 
supervisión y evaluación de la seguridad, confidencialidad, 
conservación y destrucción controlada de la información.  

iv. El consentimiento libre, específico e informado de las personas para 
el tratamiento de su información, cuando sea requerido por ley.  

Este marco forma parte de una cultura organizacional que promueva 
activamente el respeto al derecho a la autodeterminación informativa 
de los pacientes, respeto a la privacidad y el uso ético de los datos 
personales.  
 

 

En el caso de los EPNI, la protección 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 
información recabada durante la atención, asegurando 
que exista un aviso de privacidad vigente, accesible y 
visible para las personas usuarias.  
Este aviso debe cumplir con lo establecido en la 
legislación aplicable vigente . 

 
      i. Requerimiento auditable.  

(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 legislación aplicable.  ⁴  

(2) Se ha realizado un análisis institucional para identificar procesos y 
responsables involucrados en el tratamiento de datos personales.  

(3) Existen mecanismos documentados de control y supervisión para 
garantizar el cumplimiento de las disposiciones legales en materia 
de protección 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 legislación 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 análisis institucional o mapeo de procesos que 
involucran tratamiento de datos personales.  

- Manuales, protocolos o políticas internas de cumplimiento de la 
legislación aplicable vigente.  

- Registros de capacitación del personal sobre protección de 
datos personales y derechos ARCO.  

- Informes de evaluación o auditoría interna del cumplimiento 
normativo.  
 

e. Estándar 5 /9. Protección de la confidencialidad de la información clínica 
de los pacientes . 

 
 1. Guía. 

La información clínica y datos personales de los pacientes, que se 
documentan en formato físico, electrónico o híbrido, es importante 
para la continuidad, seguridad y calidad de la atención a lo largo del 
tiempo. Esta información 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 políticas y procesos que aseguren 
la confidencialidad, protección y seguridad, en cumplimiento con la 
legislación aplicable vigente.  
Estas políticas deben incluir:  
a) La difusión de la clasificación formal de la información clínica como 

confidencial.  
b) Información clara para los pacientes sobre cómo se protege su 

información, en qué casos puede ser divulgada y bajo qué 
mecanismos se solicita su autorización.  

c) Medidas para evitar divulgaciones no autorizadas en entornos 
públicos o digitales.  

d) Capacitación continua del personal clínico y no clínico sobre la 
confidencialidad, protección y seguridad de la información clínica y 
datos personales.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento informa a los pacientes sobre las medidas para 
garantizar la confidencialidad de su información, conforme a la 
legislación aplicable vigente.  
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(2) El establecimiento solicita y documenta la autorización expresa de 
los pacientes para la divulgación de información no amparada por 
la legislación aplicable vigente.  

(3) La información clínica del paciente está clasificada y protegida 
como confidencial, y su acceso está regulado por mecanismos 
formales de control.  

(4) El personal ha sido capacitado sobre el resguardo y uso 
responsable de la información clínica confidencial.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Políticas o procesos institucionales que incluyan acciones sobre 
confidencialidad, resguardo y divulgación de la información 
clínica, vigente y aprobado formalmente.  

- Materiales informativos dirigidos a pacientes sobre la 
protección de sus datos personales y los derechos relacionados 
con su expediente clínico (folletos, carteles, sección en la hoja 
de ingreso, etc.).  

- Formatos de consentimiento informado o autorizaciones 
específicas firmadas por el paciente para divulgar información 
en casos no previstos por la normativa.  

- Documento que clasifique la información clínica como 
confidencial y regule su acceso (política de privacidad, manual 
de gestión de la información clínica, etc.).  

- Listados de control de acceso a expedientes clínicos físicos o 
electrónicos (roles autorizados, bitácoras de acceso, permisos 
en sistemas informáticos).  

- Evidencia de capacitación al personal clínico y no clínico sobre la 
confidencialidad, seguridad y protección de la información 
(constancias, listas de asistencia, contenidos de capacitación).  

- Reportes o registros de supervisión interna o auditoría sobre el 
cumplimiento de las políticas de confidencialidad.  

- Actas de comités, reportes de incidentes o acciones correctivas 
en casos de vulneración de la confidencialidad (cuando aplique).  
 

f. Estándar 6/9. Conservación de los datos e información institucional . 
 
 1. Guía. 

La información generada en los establecimientos de primer nivel de 
atención  (como los expedientes clínicos, reportes administrativos, 
registros operativos o bases de datos) debe conservarse por un periodo 
que permita para cumplir con la legislación aplicable vigente, así como 
con los requerimientos institucionales (incluyendo fine s de 
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investigación y educación), operativos y de seguimiento clínico (como el 
respaldo a la atención de los pacientes).  
El establecimiento debe contar con un proceso documentado para la 
conservación de la información, que establezca:  
a) Los tiempos de conservación de cada tipo de dato o documento, 

conforme a la legislación aplicable vigente (por ejemplo, cinco años 
para expedientes clínicos a partir del último acto médico).  

b) Las medidas necesarias para resguardar su confidencialidad y 
seguridad durante ese periodo.  

c) Y los criterios y pasos para su destrucción segura una vez que se 
cumpla el periodo establecido.  

Este proceso debe aplicarse tanto a la información física como digital, 
considerando los riesgos de pérdida, daño o acceso indebido.  
 

 

En el caso de los EPNI, la conservación de la información 
clínica e institucional debe garantizar el cumplimiento de 
la legislación aplicable vigente. La persona profesional 
titular del establecimiento es responsable de asegurar 
que el archivo clínico de los pacientes y demás 
documentación generada se resguarde en un área 
definida y bajo condiciones que protejan su 
confidencialidad, integridad y disponibilidad.  
La documentación debe conservarse por un periodo 
mínimo de cinco años, posterior al último acto r egistrado 
en el expediente, con procesos que prevengan pérdida, 
daño o acceso indebido.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento define, documenta e implementa un proceso 
para la conservación de los datos e información que genera. ⁴  

(2) El proceso establece los tiempos de conservación de los datos e 
información, de acuerdo con las necesidades institucionales y a la 
legislación aplicable vigente.  

(3) Se implementan medidas de seguridad y confidencialidad durante 
el periodo de conservación.  

(4) La información se destruye de forma controlada y segura al 
finalizar el periodo establecido, conforme a criterios 
institucionales.  
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(1)Se cuenta con un área definida y una descripción 
documentada del resguardo del archivo clínico, 
asegurando su conservación por cinco años conforme 
a la legislación aplicable vigente. ⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Procedimiento documentado sobre conservación, resguardo y 
destrucción de información clínica y no clínica.  

- Tablas o registros de tiempos de conservación 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, política de 
contraseñas/usuarios, bitácora de respaldos y ubicación segura 
de copias, entre otras.  

- Registros o actas de eliminación segura de documentos físicos 
o electrónicos.  
 

g. Estándar 7 /9. Protección de los datos e información contra pérdida, 
alteración y acceso no autorizado . 

 

 1. Guía. 

Los datos e información que genera y utiliza un establecimiento de 
primer nivel de atención (tanto en formato físico como electrónico) 
deben estar protegidos en todo momento frente a riesgos de pérdida, 
destrucción, alteración o acceso no autorizado. Para ello, el 
establecimiento debe contar con una política o proceso documentado 
que defina los m ecanismos, responsables, medidas preventivas y 
acciones correctivas en caso de incidentes relacionados con la 
seguridad de la información.  
Esto incluye información clínica, administrativa, financiera y operativa, 
cuya integridad y disponibilidad son fundamentales para asegurar la 
continuidad de la atención y el cumplimiento normativo.  
La protección debe contemplar medidas técnicas y organizativas como:  
a) Controles de acceso físico a espacios donde se resguarda 

información sensible (por ejemplo, expedientes clínicos o bases de 
datos administrativas).  

b) Controles de acceso a la información digital con medidas de 
seguridad electrónica, como el uso de contraseñas, cifrado, 
respaldos automáticos o restricciones de acceso por rol.  
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c) Condiciones ambientales apropiadas para almacenamiento físico, 
que prevengan daño por agua, fuego, humedad o calor excesivo.  

d) Supervisión y monitoreo del cumplimiento de las medidas 
implementadas.  

Estas acciones deben formar parte de una estrategia integral de 
seguridad de la información, conforme a la legislación aplicable vigente 
y principios de confidencialidad, integridad y disponibilidad.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento cuenta con un proceso documentado e 
implementado que establece las medidas que protegen los datos 
y la información contra pérdidas o destrucción, tanto en formato 
físico como electrónico.  ⁴  

(2) El establecimiento cuenta con un proceso documentado e 
implementado que establece las medidas para evitar la alteración, 
el acceso o el uso no autorizados de los datos e información bajo 
su resguardo.  

(3) Se supervisa periódicamente el cumplimiento de estas medidas, y 
se cuenta con mecanismos de respuesta ante incidentes de 
seguridad de la información.  
 

  (A). Referencia de apoyo  

- Políticas o lineamientos institucionales sobre seguridad de la 
información y protección de datos.  

- Evidencia de controles físicos: puertas de acceso restringido, 
archivadores cerrados, videovigilancia.  

- Evidencia de controles digitales: contraseñas, sistemas con 
acceso por perfil, registros de actividad.  

- Procesos de respaldo y recuperación ante pérdida de datos 
(Backups). 

- Registros de capacitación al personal sobre seguridad de la 
información.  

- Bitácoras o informes de supervisión interna sobre cumplimiento 
de medidas de protección.  
 

h. Estándar 8/9. Acceso y difusión oportuna de datos e información para los 
usuarios dentro y fuera del establecimiento . 

 

 1. Guía. 

Los establecimientos de primer nivel de atención deben garantizar que 
las personas usuarias de la información (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 difusión de datos e información deben 
adaptarse para facilitar su comprensión y aplicación por parte de cada 
usuario. Las estrategias institucionales para la difusión de información 
incluyen:  
a) Proporcionar únicamente los datos e información que el usuario 

solicite o necesite.  
b) Presentar los datos en un formato útil 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 información.  
f) Ofrecer interpretación o aclaración de datos para apoyar su 

comprensión adecuada.  
Asimismo, el establecimiento debe definir y documentar los tiempos de 
respuesta institucionales para atender solicitudes de información, 
considerando criterios de urgencia clínica, requerimientos 
administrativos o normativos. Estos tiempos deben ajustarse 
periódicamente en función del desempeño, la retroalimentación de los 
usuarios y los cambios en los procesos de atención.   
Estas estrategias no deben comprometer la seguridad ni 
confidencialidad de la información.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento asegura la difusión oportuna de datos e 
información 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 información 
en el formato que facilita su uso y aplicación.  

(3) La información se proporciona con la frecuencia requerida y se 
interpreta o aclara, cuando corresponde.  

(4) El personal del establecimiento tiene acceso a los datos e 
información necesarios para el cumplimiento de sus funciones . 
 

  (A). Referencia de apoyo  

- Procesos documentados de acceso, entrega y difusión de 
información clínica y administrativa.  
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- Solicitudes de información atendidas (internas y externas) con 
evidencia de oportunidad y formato adecuado.  

- Registros de entrega periódica de reportes o informes a áreas 
clínicas, administrativas o de gestión.  

- Instrumentos de identificación de necesidades de información 
por tipo de usuario.  

- Reportes o formatos de interpretación de datos para usuarios 
no técnicos.  

- Auditorías o controles de acceso a información relevante para 
funciones operativas.  

 
i. Estándar 9 /9. Participación multidisciplinaria en la selección e 

implementación de tecnología para la gestión de la información . 
 
 1. Guía. 

La tecnología utilizada para gestionar la información clínica y 
administrativa en un establecimiento de primer nivel de atención 
representa una inversión estratégica que debe responder a las 
necesidades operativas, clínicas y de gestión del establecimiento. Su 
selección, integración y utilización debe realizarse con base en criterios 
de viabilidad, funcionalidad, sostenibilidad y al ineación con los 
procesos de manejo de la información existentes.  
Para lograrlo, es fundamental que participe un equipo 
multidisciplinario, integrados por:  
a) Personal clínico, que garantice que la tecnología sea útil para la 

atención y el seguimiento de los pacientes.  
b) Personal no clínico, que asegure su funcionalidad en los procesos 

administrativos y de apoyo.  
c) Personal directivo o responsable de las áreas o servicios, que evalúe 

la alineación con los objetivos estratégicos y la viabilidad técnica y 
financiera.  

Esta participación conjunta permite seleccionar tecnologías que sean 
realmente útiles, que se integren sin fricciones a los flujos de trabajo, y 
que favorezcan la coordinación entre las áreas, evitando inversiones 
innecesarias o herramientas subutilizadas.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El personal clínico, no clínico, personal directivo o responsable de 
área o servicio participa en las decisiones relacionadas con la 
selección, integración o uso de tecnología para la gestión de la 
información.  
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  (A). Referencia de apoyo  

- Actas o registros de reuniones donde se documente la 
participación de equipos clínicos, administrativos y directivos en 
la selección de tecnología.  

- Documentación de criterios de evaluación utilizados para 
seleccionar herramientas tecnológicas.  

- Proyectos o reportes de implementación tecnológica donde se 
presente el enfoque multidisciplinario.  

- Políticas o lineamientos institucionales para la adquisición e 
integración de sistemas de información.  

 
B. GESTIÓN DOCUMENTAL Y SISTEMAS DE INFORMACIÓN 

 
a. Estándar 1 /6. Elaboración, control, conservación y actualización de 

documentos institucionales . 
 

 1. Guía. 

Los documentos institucionales constituyen un componente esencial 
para el funcionamiento ordenado, seguro y estandarizado de los 
establecimientos  de primer nivel de atención.  
Estos documentos deben ser el resultado de un trabajo 
multidisciplinario y colaborativo, en el que participen personas 
responsables de las distintas áreas del establecimiento. Este enfoque 
garantiza que los documentos que sustentan los procesos clínicos, 
operativos y administrativos, respondan al contexto operativo real, 
sean y faciliten la implementación sistemática y estandarizada, control 
y mejora continua.  
El establecimiento debe contar con un proceso documentado para la 
elaboración, aprobación, revisión, actualización, distribución, 
conservación y retiro de documentos, que asegure su vigencia, 
legibilidad, trazabilidad y disponibilidad en los puntos de uso.  Este 
proceso debe estar alineado con la legislación aplicable vigente, el cual 
debe contemplar al menos:  
a) La revisión y aprobación por personal autorizado antes de su 

publicación.  
b) La frecuencia y mecanismos para su revisión y actualización 

continua.   
c) Los controles para asegurar que sólo se utilicen y estén disponibles 

las versiones vigentes.  
d) La trazabilidad de los cambios realizados en los documentos.  
e) La conservación de la legibilidad e integridad del documento.  
f) El control de documentos provenientes de fuentes externas al 

establecimiento.  
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g) La conservación de documentos obsoletos por el tiempo requerido 
por la legislación aplicable vigente, asegurando evitar su uso por 
error.  

h) La identificación y seguimiento de todos los documentos en 
circulación.  

El sistema de gestión documental debe permitir identificar cada 
documento por título, fechas de emisión, fecha de edición y/o revisión, 
número de páginas, responsable de su autorización, responsable de su 
revisión y, si corresponde, su registro en bases de  datos o sistemas 
electrónicos.  
Todos los documentos relacionados con la operación del 
establecimiento (incluidos los vinculados al MOCEBPASS) están vigentes 
y deben ajustarse al proceso definido.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento cuenta con un proceso definido, documentado 
e implementado para la elaboración, aprobación, revisión, 
actualización, distribución, conservación y retiro de documentos 
institucionales, que incluye al menos los incisos a) a h) descritos  en 
la guía . ⁴  

(2) Todos los documentos relacionados con el MOCEBPASS se 
encuentran vigentes y elaborados conforme al proceso 
institucional definido.  
 

  (A). Referencia de apoyo  

- Política o proceso institucional para la gestión documental.  
- Matriz de control de documentos: registros de revisiones, 

responsables, versiones vigentes y fechas de actualización.  
- Documentos vigentes relacionados con el MOCEBPASS (ej. 

planes, manuales, protocolos, lineamientos).  
- Sistemas de gestión documental electrónicos o físicos utilizados 

por el establecimiento para asegurar trazabilidad y control.  
- Evidencia de retiro seguro y controlado de documentos 

obsoletos, conforme al tiempo exigido por la legislación 
aplicable vigente.  
 

b. Estándar 2 /6.  Definición y control del uso de có digos, símbolos y 
abreviaturas definidos por el establecimiento . 

 

 1. Guía. 

El uso estandarizado de códigos, símbolos, abreviaturas es 
fundamental para asegurar la claridad, precisión y consistencia de la 
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información en los registros del establecimiento. Esta estandarización 
debe alinearse con la legislación aplicable vigente y permite la 
agrupación, análisis y la comparación de datos e información del 
establecimiento.  
El establecimiento debe contar con un listado institucional 
documentado y actualizado que identifique:  
a) Los códigos validados para su uso en diagnósticos y procedimientos . 
b) Los símbolos autorizados (como los correspondientes a elementos 

químicos o signos vitales).  
c) Las abreviaturas permitidas en los registros.  
Todo código, símbolo o abreviatura que no esté explícitamente 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 atención, reduciendo 
el riesgo de ambigüedad o errores de interpretación.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento cuenta con un listado institucional 
documentado de códigos, símbolos y abreviaturas 
estandarizadas.  ⁴  

(2) Se emplean exclusivamente los códigos de diagnóstico y 
procedimientos contenidos en el listado institucional, y su uso está 
controlado.  

(3) Se emplean exclusivamente los símbolos y abreviaturas 
contenidas en el listado institucional, y su uso está controlado.  
 

  (A). Referencia de apoyo  

- Listado institucional documentado y vigente de códigos de 
diagnóstico y procedimientos autorizados.  

- Listado institucional de abreviaturas y símbolos autorizados.  
- Evidencia de control del uso de abreviaturas y símbolos en los 

registros clínicos (por ejemplo, revisiones de expedientes o 
auditorías internas).  

- Manual o política institucional sobre estandarización 
terminológica en registros clínicos y administrativos.  

- Registros de capacitación o sensibilización al personal sobre el 
uso correcto de terminología técnica, abreviaturas y 
nomenclatura.  

- Documentación de alineación del listado con sistemas de 
codificación estandarizados.  
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c. Estándar 3 /6. Generación del expediente clínico para cada paciente 
atendido . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

Toda persona que recibe atención médica en el establecimiento de 
primer nivel de atención debe contar con un expediente clínico 
individual. Este documento constituye la base de registro, seguimiento 
y referencia de los procesos clínicos, y debe mantenerse disponible 
desde el primer contacto con el paciente.  
El expediente clínico debe estar vinculado a un identificador único y 
exclusivo por paciente (ya sea un número de expediente o cualquier 
otro mecanismo validado institucionalmente ) que permita ubicar 
fácilmente la documentación, evitar duplicidades y asegurar la 
trazabilidad de la información a lo largo del tiempo.  
Este registro debe implementarse de manera uniforme en todos los 
servicios que presten atención clínica dentro del alcance del 
establecimiento, tanto en registros físicos como electrónicos, según el 
contexto operativo de cada organización. El expediente de be iniciar con 
el primer acto clínico y mantenerse actualizado acorde a la legislación 
aplicable vigente.  
 

 

En el caso de los EPNI, toda persona que recibe atención 
en salud (médica, nutricional, psicológica, 
fisioterapéutica, odontológica u otra) debe contar con un 
expediente clínico individual, que registre de manera 
clara y suficiente la atención brindada y permita su 
seguimiento co nforme a la legislación aplicable vigente.  
La persona profesional titular es responsable de asegurar 
que cada atención quede registrada y vinculada al 
paciente correspondiente, de manera que pueda 
correlacionarse la información clínica en el tiempo. 
Asimismo, cada expediente debe contar con un 
identificador único que garantice su control, facilite el 
seguimiento de las personas atendidas y asegure la 
trazabilidad de la información.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento abre un expediente clínico individual para cada 
paciente que recibe atención en el establecimiento.  

(2) Cada expediente clínico cuenta con un identificador único que 
permite su control, seguimiento y vinculación con la atención 
brindada.  
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(3) La apertura y actualización del expediente clínico se realiza a partir 
del primer acto clínico y durante todo el proceso de atención.  

 

 

(1)Se cuenta con un listado de atenciones y sus 
expedientes clínicos, así como un mecanismo para 
correlacionarlos.  

(2)El expediente clínico de cada paciente cuenta con un 
identificador único que permite su control y 
seguimiento.  

(3)El expediente clínico se mantiene actualizado y 
contiene la información necesaria para dar 
continuidad a la atención.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Política institucional de apertura, registro y control del 
expediente clínico.  

- Registro o sistema institucional para la asignación de 
identificadores únicos de pacientes.  

- Evidencia documental o digital de expedientes clínicos abiertos 
para todos los pacientes atendidos.  

- Procesos que aseguren la integridad y continuidad del 
expediente durante la atención del paciente.  

 
d. Estándar 4 /6. Contenido del expediente clínico para la continuidad de la 

atención . 
 
 1. Guía.  

El expediente clínico debe contener información suficiente y 
estructurada que permita identificar al paciente, respaldar el 
diagnóstico, justificar el tratamiento, documentar el curso de la 
atención, y evaluar sus resultados del tratamiento. Esta informaci ón es 
esencial para asegurar la continuidad entre los distintos profesionales 
que intervienen en la atención del paciente dentro del establecimiento 
de primer nivel de atención.  
El contenido debe documentarse de forma clara y oportuna, conforme 
al perfil profesional de cada persona que presta atención clínica o de 
apoyo al paciente. Esto incluye, además del personal médico y de 
enfermería, las evaluaciones y registros de los profe sionales como 
nutriólogos, psicólogos, trabajadores sociales, entre otros.  
El uso de formatos y campos estandarizados contribuye a mejorar la 
integración del expediente, promueve la continuidad de la atención y 



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    107 
  

 

trazabilidad del cuidado, facilita la comunicación entre equipos 
multidisciplinarios que participan en la atención.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El expediente clínico incluye información suficiente para:  
(1.1) Identificar al paciente . 
(1.2) Apoyar el diagnóstico . 
(1.3) Justificar la atención y el tratamiento . 
(1.4) Documentar el curso y los resultados de la atención . 

(2) Se encuentran documentadas las evaluaciones e intervenciones 
realizadas por todo el personal clínico o de apoyo que haya 
participado en la atención del paciente.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Lineamientos para la integración y conservación del expediente 
clínico en establecimientos para la atención médica emitidos en 
la legislación aplicable vigente.  

- Manual institucional de llenado del expediente clínico (formato 
físico o digital).  

- Registros clínicos del personal de apoyo (nutrición, trabajo 
social, psicología, etc.).  

- Auditorías internas o externas del contenido del expediente 
clínico.  

- Formatos estandarizados de notas médicas, de enfermería, 
interconsultas y evolución clínica.  

- Sistemas electrónicos institucionales que integren de forma 
ordenada las intervenciones por profesional de salud.  
 

e. Estándar 5/6. Autorización y trazabilidad de los registros de información 
en el expediente clínico . 

 
 1. Guía. 

El expediente clínico es una herramienta esencial para la continuidad 
en la atención de los pacientes en establecimientos de primer nivel de 
atención. Por lo tanto, es indispensable establecer controles que 
aseguren que:  
¶ Solo personal autorizado pueda ingresar información.  
¶ Se cuente con criterios definidos sobre el contenido, formato, 

estructura y ubicación de la información ingresada por el personal 
autorizado, acorde a la legislación aplicable vigente.  

¶ 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 identificación del personal con autorización para ingresar y 

registrar información en el expediente clínico, con base en su perfil 
profesional y sus responsabilidades.  

b) Los contenidos mínimos obligatorios que deben integrar en los 
registros según el tipo de intervención (médica, de enfermería, 
nutricional, psicológica, etc.), acorde a la legislación aplicable vigente.  

c) La obligación de incluir en cada registro clínico los siguientes 
elementos:  

i. Nombre completo del profesional que la elabora.  
ii. Fecha y hora de registro.  
iii.  Firma autógrafa o electrónica, conforme al medio utilizado (físico 

o digital).  
Estas medidas garantizan la confiabilidad del expediente clínico, la 
trazabilidad de los actos médicos y el cumplimiento normativo 
aplicable.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido qué personal está autorizado para 
ingresar información en los expedientes clínicos.  

(2) Se cuenta con lineamientos institucionales sobre el contenido, 
formato, estructura y ubicación de la información que se 
documenta en el expediente clínico . 

(3) Cada registro en el expediente clínico contiene lo definido en los 
incisos i) al iii). 

(4) Se garantiza que sólo el personal autorizado registre información 
clínica, de acuerdo con lo establecido por el establecimiento y la 
legislación aplicable vigente.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Lineamientos institucionales o manuales internos que definan:  
- Perfiles profesionales con autorización para registrar en el 

expediente.  
- Formato, estructura y ubicación de los registros.  
- Protocolo de firmas (autógrafa o electrónica).  
- Política de control de accesos a expedientes clínicos físicos y 

electrónicos.  
- Auditorías internas o reportes de revisión que documenten la 

trazabilidad de entradas en los expedientes clínicos.  
-  
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f. Estándar 6/6. Cumplimiento de la legislación aplicable vigente relacionada 
con el expediente clínico . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

Los expedientes clínicos, tanto físicos como electrónicos, son 
documentos oficiales que respaldan la atención proporcionada a las 
personas pacientes. Por tanto, su contenido, estructura y resguardo 
deben cumplir con la legislación aplicable vigente. Asimis mo, deben 
integrarse los registros de los procesos clínicos y de gestión 
relacionados con el MOCEBPASS. 
Cuando el establecimiento cuente con Expediente Clínico Electrónico 
(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 deberá cumplir con la etapa 7: que consiste en el 
cumplimiento de los requisitos documentales (documentación para  
acreditar la constitución de una empresa o institución, 
documentación para acreditar la personalidad jurídica para 
presentación de actos, documentación que acredite la titularidad o 
derechos de comercialización y documento de índole fiscal); por lo 
que  el nombre se debe encontrar en la lista publicada de los que 
están en seguimiento de SIRES en proceso de certificación o  Sistema 
de Información de Registro Electrónico para la Salud ( SIRES) 
certificados en la página: 
http://www.dgis.salud.gob.mx/contenidos/intercambio/sires_certific
acion_gobmx.html  (sin considerarse en estatus de Ɇno cumpl eɇ 
posterior a verificación) ; en caso de instituciones públicas y sociales 
deberán comprobar haber realizado las acciones correspondientes 
para la gestión del trámite por la entidad responsable de su 
institución.  

b) Se implementen medidas de seguridad para proteger la 
confidencialidad, integridad y disponibilidad de la información 
(acceso controlado, respaldo, trazabilidad y cifrado de datos).  

c) El personal esté capacitado en el uso del sistema, así como en las 
obligaciones legales y éticas sobre el manejo de información clínica.  
 

 

En el caso de los EPNI,  el expediente clínico constituye un 
documento oficial que respalda la atención brindada a 
cada paciente. Su contenido, estructura y resguardo 
deben cumplir con lo establecido en la legislación 
aplicable vigente.  La persona profesional de la salud 
titular es responsable de que cada expediente clínico 

http://www.dgis.salud.gob.mx/contenidos/intercambio/sires_certificacion_gobmx.html
http://www.dgis.salud.gob.mx/contenidos/intercambio/sires_certificacion_gobmx.html
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incluya los elementos normativos requeridos. El 
expediente debe mantenerse actualizado, en formato 
físico o electrónico, y conservarse de manera que se 
prevenga pérdida, daño o acceso indebido.  

 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) Los expedientes clínicos cumplen con los requisitos establecidos 
por la legislación aplicable vigente y/o haber iniciado las gestiones 
para el trámite correspondiente.  

(2) Se documentan en los expedientes clínicos los registros 
requeridos por el MOCEBPASS. 

(3) En caso de contar con ECE, el sistema:  
(3.1) Cumple con los requisitos técnicos de la legislación aplicable 

vigente.  
(3.2) Está certificado o en proceso (etapa 7), conforme al 

procedimiento oficial de evaluación de la conformidad: 
http://www.dgis.salud.gob.mx/images/certificacion/LineaTie
mpo -PEC_20220804.svg 

(3.3) Garantiza la seguridad de la información mediante 
mecanismos como control de acceso, trazabilidad y cifrado.  

 

 

(1)El expediente clínico cumple  con los requisitos 
establecidos por la legislación aplicable vigente y se 
conserva actualizado . 

(2)En caso de contar con ECE, el sistema cumple con los 
requerimientos auditables anteriormente 
mencionados.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Manual institucional de operación del expediente clínico, y 
cuando aplique, ECE. 

- Evidencia de capacitación del personal en el uso del sistema del 
Expediente Clínico y manejo de información.  

- Evidencia de los registros relacionados con los procesos clínicos 
y de gestión del MOCEBPASS. 

- DGIS. Etapas del procedimiento de certificación: 
http://www.dgis.salud.gob.mx/images/certificacion/LineaTiem
po-PEC_20220804.svg 

 
 
 
 

http://www.dgis.salud.gob.mx/images/certificacion/LineaTiempo-PEC_20220804.svg
http://www.dgis.salud.gob.mx/images/certificacion/LineaTiempo-PEC_20220804.svg
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C. MONITOREO Y ANÁLISIS DE LA INFORMACIÓN 

 
a. Estándar 1/4. Agrupación, categorización y análisis de datos e información 

institucional para la mejora de procesos clínicos y de gestión . 
 
 1. Guía. 

La agrupación, categorización y análisis de los datos e información 
generados por el establecimiento de primer nivel de atención son 
fundamentales para respaldar la toma de decisiones de los procesos 
clínicos y de gestión. Esto permite construir un perfil del 
establecimiento a lo largo del tiempo, identificar variaciones relevantes, 
y generar conocimiento útil para la mejora del des empeño institucional.  
El establecimiento debe contar con un proceso institucional 
documentado que defina:  
a) Qué datos e información deben agruparse y categorizarse.  
b) Métodos y herramientas utilizados para el análisis de los datos e 

información para identificar patrones, tendencias, puntos críticos u 
oportunidades de mejora.  

c) De qué manera se utilizan los resultados del análisis para la toma de 
decisiones, la evaluación de procesos y la mejora continua.  

En particular, para los líderes del establecimiento, el análisis de datos 
agrupados y categorizados sobre la supervisión de procesos clínicos y 
de gestión 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 desempeño institucional, identificar áreas de 
oportunidad y orientar acciones de mejora preventivas o correctivas 
basadas en evidencia.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso para agrupar, categorizar y analizar los datos e 
información generados en el establecimiento.  ⁴  

(2) Los datos e información incluyen al menos, los procesos clínicos y 
de gestión relacionados con el MOCEBPASS, la supervisión de 
éstos y el plan de mejora de la calidad y seguridad del paciente.  

(3) El análisis permite identificar patrones, tendencias o variaciones 
que orienten la toma de decisiones y acciones de mejora.  
 

  (A). Referencia de apoyo  

- Procedimiento documentado del establecimiento para el 
análisis de datos clínicos, administrativos y de gestión.  

 Liderazgo y 
Gobernanza  
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- Reportes o tableros institucionales donde se agrupen y analicen 
datos por proceso, periodo o categoría (por ejemplo: 
indicadores, semáforos, dashboards).  

- Minutas de reuniones, actas de comités o reportes de áreas que 
muestren el uso del análisis para toma de decisiones.  

- Ejemplos de acciones correctivas o preventivas implementadas 
a partir del análisis de datos institucionales.  

- Documentación o informes del plan de mejora de la calidad y 
seguridad del paciente que muestren el uso de análisis por 
patrones o tendencias.  

- Herramientas o formatos utilizados para la categorización, 
agrupación o visualización de datos (por ejemplo: matrices, 
herramientas estadísticas, software de análisis).  
 

b. Estándar 2 /4. Comparación del desempeño institucional mediante el uso 
de bases de datos externas . 

 
 1. Guía. 

Comparar el desempeño institucional con otros establecimientos de 
atención similares es una estrategia clave para identificar 
oportunidades de mejora con base en evidencia. Los establecimientos 
de primer nivel de atención pueden participar en bases de datos 
externas o consultar información proveniente de redes colaborativas, 
instituciones académicas, organismos públicos o entidades del sector 
salud.  
El uso de estas fuentes externas debe integrarse a la gestión 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 
estándares locales, nacionales o internacionales, contribuyendo a:  
a) Detectar brechas de desempeño.  
b) Analizar tendencias del sector.  
c) Fortalecer procesos clínicos y de gestión.  
d) Informar decisiones estratégicas institucionales.  
El establecimiento debe identificar los datos que comparte o consulta a 
través de bases de datos externas, así como los criterios y frecuencia 
con los que se accede a esta información. En todos los casos, debe 
garantizar la confidencialidad, integridad y s eguridad de los datos 
utilizados o proporcionados, conforme a la legislación aplicable vigente . 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento cuenta con un proceso para participar en bases 
de datos externas o utilizar información proveniente de ellas.  
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(2) El establecimiento contribuye o consulta datos e información, 
asegurando la confidencialidad y la seguridad de la información, 
de acuerdo con la legislación aplicable vigente.  

(3) La información obtenida de bases de datos externas se utiliza para 
comparar el desempeño institucional y apoyar acciones de mejora.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Proceso para la participación o uso de bases de datos externas.  
- Registro de bases de datos en las que participa el 

establecimiento o de las que obtiene información.  
- Reportes comparativos de desempeño con análisis 

institucionales asociados.  
- Evidencia de cumplimiento de normatividad en protección de 

datos (consentimientos, convenios, políticas).  
- Minutas o reportes de comités donde se haya discutido el 

análisis comparativo.  
- Acciones de mejora documentadas derivadas de los resultados 

comparados.    
 

c. Estándar 3 /4. Evaluación periódica del contenido de los expedientes 
clínicos . 

 
 1. Guía. 

La revisión sistemática del contenido de los expedientes clínicos 
permite garantizar la calidad, legibilidad y coherencia de la información 
documentada en los establecimientos de primer nivel de atención  Este 
proceso contribuye directamente a la continuidad de la atención, la 
seguridad del paciente y el cumplimiento normativo.  
El establecimiento debe contar con un proceso de revisión que 
contemple:  
a) La inclusión de expedientes clínicos abiertos (pacientes que reciben 

atención) y cerrados (pacientes dados de alta o baja, cambio de 
institución, suspensión de tratamiento, fallecimiento, entre otros).  

b) Una muestra representativa de expedientes clínicos que incluya: las 
diferentes áreas, diversos turnos, disciplinas, entre otros.  

c) La definición de la periodicidad conforme a la legislación 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 revisión debe ser coordinada por un grupo multidisciplinario 
(Comité del Expediente Clínico), conformado por personal médico, 
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de enfermería y otros profesionales autorizados a ingresar 
información clínica al expediente.    

f) La evaluación del cumplimiento de la legislación aplicable vigente y 
los requerimientos del MOCEBPASS. 

Los resultados de esta revisión deben ser analizados para identificar 
patrones o tendencias, e integrarse al análisis de riesgos y problemas 
del plan de mejora de la calidad y seguridad del paciente. Este proceso 
forma parte de las actividades de mejora de l establecimiento y las áreas 
de oportunidad detectadas son base para definir e implementar 
acciones de mejora.  

 

 

En el caso de los EPNI, la revisión periódica del contenido 
de los expedientes clínicos es responsabilidad de la 
persona profesional titular del establecimiento . 
Este proceso permite garantizar que la información 
registrada sea completa, legible, coherente, actualizada y 
apegada a la legislación aplicable vigente, contribuyendo 
a la continuidad de la atención.  
La verificación debe documentarse y realizarse en 
intervalos definidos por el establecimiento, asegurando 
que los hallazgos se utilicen como base par a implementar 
mejoras en la calidad del registro clínico.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso para la revisión periódica del contenido de los 
expedientes clínicos, que incluye los incisos a) a l f) de la guía.⁴  

(2) Los hallazgos se analizan para identificar patrones y tendencias. 
Los resultados del análisis 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 revisión.  

 

 

(1)Se encuentra con un registro documentado de la 
verifica ción  de forma periódica el contenido y el apego 
normativo de los expedientes clínicos de los pacientes 
que son atendidos en el establecimiento. ⁴  

(2)Los hallazgos derivados de la revisión se utilizan para 
implementar acciones de mejora en la calidad de los 
registros clínicos.  
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  (A). Referencia de apoyo  

- Actas del comité del expediente clínico.  
- Evidencia de adaptación de la herramienta del Modelo de 

Evaluación del Expediente Clínico Integrado y de Calidad 
(MECIC)   

- Registro de revisiones periódicas del contenido de expedientes 
clínicos. (EPNI) 

- Formatos, listas de verificación, plantillas utilizadas para la 
revisión de expedientes clínicos. (EPNI)  
 

d. Estándar 4/4. Capacitación del personal clínico y no clínico para la gestión 
de la información.  

 

 1. Guía. 

El personal clínico y no clínico del establecimiento de primer nivel de 
atención que genera, recolecta, analiza y utiliza datos e información en 
sus funciones debe contar con la capacitación necesaria para participar 
de forma efectiva en la gestión de la información.  
Esta capacitación debe estar alineada a las funciones y 
responsabilidades de cada puesto, y abarcar tanto aspectos técnicos 
como éticos. Debe permitir que el personal:  
a) Comprenda y aplique los principios de seguridad y confidencialidad 

de los datos y la información.  
b) Utilice instrumentos de medición, herramientas estadísticas y 

métodos de análisis de datos.  
c) Apoye en la interpretación de la información generada o recibida.  
d) Emplee la información para la toma de decisiones.  
e) Eduque y oriente a pacientes y familiares, con base en la información 

disponible, para facilitar su participación en los procesos de 
atención.  

f) Use indicadores para evaluar procesos, identificar áreas de mejora y 
contribuir a la calidad de la atención.  

La capacitación debe impartirse conforme a las responsabilidades, 
descripciones de puesto y necesidades de categorización y análisis de 
los datos e información institucional.  
Un sistema efectivo de gestión de la información permite combinar 
datos provenientes de distintas fuentes para generar reportes útiles y 
facilitar la toma de decisiones. En particular, la consolidación de 
información clínica y de gestión permite a los líde res del 
establecimiento tomar decisiones coordinadas, planificar en conjunto y 
hacer planes en colaboración. De esta forma, se respaldan las 
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decisiones, cambios y procesos definidos por los líderes mediante el 
análisis y monitoreo de tendencias y patrones a lo largo del tiempo.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El personal que interviene en actividades relacionadas con la 
gestión de la información ha sido capacitado conforme a sus 
funciones y responsabilidades, en concordancia con los incisos a) 
al f) de la guía.  

(2) Los datos e información clínica y de gestión se integran, según 
corresponda, para respaldar la toma de decisiones.  
 

  (A). Referencia de apoyo  

- Programas y contenidos de capacitación sobre gestión de datos, 
análisis de información, seguridad y confidencialidad.  

- Registros de participación, constancias de asistencia y 
evaluaciones del personal.  

- Evidencia documental de uso institucional de indicadores, 
reportes, evaluaciones de procesos o análisis de datos.  

- Materiales de apoyo (manuales, presentaciones, instrumentos) 
usados en las sesiones de formación.  

 
D. COMUNICACIÓN Y ACCESO A LA INFORMACIÓN 

 
a. Estándar 1/6. Comunicación institucional con la comunidad para facilitar 

el acceso y difusión de información sobre los servicios . 
 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe establecer una 
comunicación institucional efectiva con la comunidad y la población a la 
que presta servicios. Esta comunicación busca facilitar el acceso a la 
atención, promover el uso informado de los servicios disponibles y 
fortalecer el vínculo con  los pacientes y otras partes interesadas.   
El establecimiento debe:  
a) Identificar con claridad su población de influencia y grupos 

comunitarios de interés.  
b) Diseñar e implementar una estrategia de comunicación acorde al 

contexto sociocultural.  
c) Difundir información clara, actualizada y útil sobre:  

i. Los servicios que ofrece el establecimiento, horarios de atención 
y el proceso para obtener la atención.  

ii. La calidad de los servicios prestados, incluyendo logros, 
resultados o mejoras implementadas.  
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Esta comunicación puede realizarse de forma directa o a través de 
medios de comunicación con la comunidad y organizaciones que 
reciben o envían pacientes, y debe mantenerse de forma continua, con 
enfoque en la inclusión, el respeto sociocultural y la trans parencia.  
 

 

En el caso de los EPNI, la comunicación con la población 
atendida debe incluir no solo información sobre los 
servicios disponibles, sino también mensajes claros y 
accesibles de promoción de la salud.  
El personal profesional titular del establecimiento es 
responsable de difundir información preventiva sobre las 
enfermedades más frecuentes en su área de atención, 
tomando como base las estadísticas locales o información 
disponible. Esta estrategia fortale ce la educación en 
salud, promueve la corresponsabilidad  de los pacientes y 
contribuye a la reducción de riesgos en la comunidad.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha identificado a la comunidad y población de 
interés a la que brinda servicios.  

(2) El establecimiento implementa una estrategia activa de 
comunicación con dicha población, adaptada a su contexto 
sociocultural.  

(3) El establecimiento proporciona información clara y accesible sobre 
sus servicios, horarios de atención y procesos para acceder a la 
atención.  

(4) El establecimiento informa de forma continua y sistemática sobre 
aspectos relacionados con la calidad de los servicios brindados.  

 

 

(1)Se realiza difusión documentada de información 
preventiva sobre las enfermedades más frecuentes en 
el área de atención, de acuerdo con las estadísticas o 
información disponible.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Documentación que demuestre la identificación de la población 
objetivo y comunidad de influencia.  

- Estrategia o plan de comunicación institucional (incluyendo 
cronograma, medios, responsables).  

- Ejemplos de materiales de comunicación: folletos, carteles, 
publicaciones digitales, mensajes comunitarios, etc.  
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- Evidencia de difusión de horarios, servicios y procesos de 
atención (en medios físicos o digitales).  

- Reportes, boletines o evidencias de comunicación sobre logros, 
avances o calidad de los servicios.  

- Documentación que muestre la entrega o disposición visible de 
materiales en el establecimiento (ejemplo: en sala de espera, 
consultorio o medios digitales).  (EPNI) 
 

b. Estándar 2/6.  Información a pacientes y cuidadores primarios sobre los 
procesos de atención . 

 
 1. Guía. 

Una comunicación clara, empática y oportuna con los pacientes y sus 
cuidadores primarios es esencial para fortalecer la confianza, mejorar 
la experiencia en la atención y garantizar un acceso informado y seguro 
a los servicios del establecimiento.  
El establecimiento de primer nivel de atención debe asegurar que los 
pacientes y sus cuidadores primarios reciban información 
comprensible, culturalmente pertinente y completa sobre:  
a) Cómo acceder a los servicios que presta el establecimiento.  
b) Los procesos de atención que se llevarán a cabo durante su estancia 

o tratamiento.  
c) Las opciones disponibles cuando la atención requerida esté fuera del 

alcance del establecimiento o de su misión institucional.  
Se entiende por cuidador primario a la persona designada formal o 
informalmente por el paciente para acompañar, asistir o tomar 
decisiones compartidas durante el proceso de atención. Esta persona 
puede ser un familiar, representante legal, tutor o acompaña nte 
significativo, según las condiciones del paciente y el contexto de 
atención.  
La información debe entregarse desde el primer contacto con el 
establecimiento, mantenerse disponible durante toda la atención, y 
adaptarse al nivel de comprensión, contexto sociocultural y 
necesidades particulares del paciente y de su cuidador primario. 
Cuando el establecimiento no pueda brindar un servicio específico, se 
debe orientar sobre alternativas de atención disponibles, facilitando así 
la continuidad del cuidado.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) Los pacientes y sus cuidadores primarios reciben información 
completa y acorde a sus condiciones socioculturales sobre cómo 
acceder a los servicios que brinda el establecimiento.  
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(2) Los pacientes y sus cuidadores primarios reciben información 
clara y comprensible sobre los procesos de atención que se 
realizarán durante su estancia o tratamiento.  

(3) Cuando el establecimiento no puede proporcionar un servicio 
requerido, se brinda a los pacientes y cuidadores primarios 
información sobre alternativas de atención disponibles.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Protocolos o lineamientos institucionales para la orientación a 
pacientes y cuidadores.  

- Materiales informativos: folletos, carteles, videos, formatos 
digitales o impresos dirigidos a pacientes y cuidadores 
primarios.  

- Registros de entrega de información, consentimientos 
informados u hojas de ingreso.  

- Evidencia de orientación brindada al paciente y su cuidador 
primario en procesos de derivación o cuando se identifique que 
la atención excede la capacidad del establecimiento.  

- Documentación que demuestre la adaptación cultural y 
lingüística de la información entregada (por ejemplo, materiales 
en lenguas indígenas, braille, pictogramas, etc.).  

 
c. Estándar 3/6. Comunicación y educación a pacientes y cuidadores 

primarios en formatos comprensibles y acorde a su contexto 
sociocultural . 

 
 1. Guía.  

La comprensión de la información es indispensable para que los 
pacientes participen activamente en su proceso de atención y tomen 
decisiones informadas. Por ello, el establecimiento debe asegurar que 
toda comunicación 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 información según el nivel educativo, idioma, 
edad, costumbres, capacidades cognitivas y cualquier otra condición 
que pueda influir en la comprensión. Pueden emplearse recursos como 
materiales impresos, audiovisuales, pictogramas, d emostraciones, y 
apoyo verbal con retroalimentación para validar la comprensión.  
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 podrá recurrir a menores como 
traductores  o el uso de aplicaciones de inteligencia artificial , 
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reconociendo sus limitaciones para comunicar información crítica o 
compleja . 
Estas medidas deben aplicarse tanto en el proceso clínico como en la 
comunicación de información general sobre derechos, deberes, 
protocolos de atención, medidas de seguridad y participación activa en 
el cuidado por parte del paciente y su cuidador primari o. 
 

 

En el caso de los EPNI, la persona profesional titular debe 
asegurar que toda la información y educación 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 participación activa de los 
pacientes y cuidadores primarios en la atención, 
fomentando la corresponsabilidad en el cuidado de la 
salud y contribuyendo a la adherencia terapéutica y la 
prevención de riesgos.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento proporciona información y educación a los 
pacientes y cuidadores primarios en formatos comprensibles, 
adaptados a su contexto sociocultural.  

(2) La comunicación y la educación se realizan en un lenguaje e idioma 
comprensible por los pacientes o sus cuidadores primarios.  

 

 

(1)Se proporciona información y educación 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 indígena, etc.).  

- Registros de uso de intérpretes o personal bilingüe.  
- Guías de comunicación inclusiva y validación de comprensión.  
- Protocolos institucionales de educación al paciente.  
- Evidencia de acciones para pacientes con barreras cognitivas, 

lingüísticas o sensoriales.  
- Instructivos de uso para aplicaciones de inteligencia artificial.  
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d. Estándar 4/6. Comunicación institucional efectiva en todos los niveles del 
establecimiento . 

 
 1. Guía. 

La comunicación efectiva es un elemento transversal que impacta la 
calidad y seguridad de la atención de los pacientes en un 
establecimiento de primer nivel de atención. Es responsabilidad del 
liderazgo institucional establecer las condiciones, estructuras y canales 
necesarios para garantizar flujos de información claros, oportunos, 
bidireccionales y accesibles.  
La comunicación debe facilitarse:  
a) Entre áreas y servicios del establecimiento.  
b) Entre personal clínico, no clínico y directivo.  
c) Con pacientes, cuidadores primarios y familiares.  
d) Con otras instituciones u organizaciones con las que se vincule el 

establecimiento.  
Los líderes del establecimiento deben servir de modelo en prácticas de 
comunicación efectiva, asegurando que la misión, visión, estrategias, 
políticas y planes operativos se comuniquen adecuadamente a todo el 
personal. Asimismo, deben garantizar la existen cia de procesos 
formales que permitan compartir información relevante sobre la 
operación, riesgos, decisiones institucionales, indicadores de 
desempeño o iniciativas de mejora.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha implementado mecanismos institucionales 
para comunicar de manera clara y oportuna la información 
relevante en todos los niveles del establecimiento.  

(2) Se evidencia comunicación efectiva entre las distintas áreas, 
servicios, personal clínico y no clínico del establecimiento.  

(3) Se mantiene comunicación efectiva y documentada con 
instituciones externas, según el contexto operativo.  

(4) Se mantiene comunicación efectiva con los pacientes y sus 
cuidadores primarios.  

(5) La misión institucional, políticas, objetivos y planes se comunican 
a todo el personal por parte de los líderes del establecimiento.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Políticas y procesos institucionales de comunicación interna y 
externa.  

- Plan de comunicación institucional, que incluya flujos, medios y 
responsables.  
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- Actas, minutas o evidencias de reuniones institucionales entre 
líderes y personal operativo.  

- Boletines informativos, comunicados oficiales o carteles 
institucionales (impresos o digitales).  

- Evidencia de sesiones informativas dirigidas a personal clínico y 
no clínico (presenciales o virtuales).  

- Registros de comunicación con instituciones externas, como 
oficios, correos oficiales, convenios o reportes.  

- Materiales de inducción o capacitación institucional que 
incluyan misión, visión, objetivos o políticas clave.  

- Protocolos de comunicación con pacientes y cuidadores, 
incluyendo formatos, instructivos o materiales explicativos.  

 
e. Estándar 5 /6. Coordinación y comunicación entre las áreas y servicios 

responsables de la prestación de los servicios . 
 
 1. Guía. 

La coordinación efectiva entre áreas y servicios clínicos y no clínicos es 
fundamental para brindar una atención segura, continua y centrada en 
el paciente. En los establecimientos de primer nivel de atención , esto 
requiere establecer canales de comunicación claros entre los equipos y 
personas responsables de los procesos de atención y de apoyo . 
El liderazgo institucional debe establecer una cultura de colaboración y 
cooperación entre profesionales y servicios, fomentando canales de 
comunicación formales (comités operativos, reuniones clínicas 
multidisciplinarias, comunicación estructurada entre t urnos, entre 
otros) e informales (boletines informativos digitales o impresos de 
difusión interna).   
Una coordinación adecuada permite alinear las intervenciones con la 
misión institucional y promueve una visión sistémica de la atención.  
 

 

En el caso de los EPNI, la coordinación para la continuidad 
de la atención se asegura mediante la referencia 
oportuna y documentada hacia otros servicios de salud 
cuando se requiera.  
Para ello, la persona profesional titular debe disponer de 
información actualizada sobre los servicios de salud más 
cercanos, incluyendo clínicas, hospitales o unidades de 
urgencias dentro de un radio aproximado de 5 km. Esta 
información debe incluir un ma pa de ubicación y un 
listado de contactos vigentes.  
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      i. Requerimiento auditable.  

(1) Las personas líderes aseguran la existencia de mecanismos 
efectivos de comunicación y coordinación entre las áreas y los 
servicios clínicos y no clínicos del establecimiento, así como entre 
el personal que los integra.  

(2) Se promueve la comunicación efectiva entre las áreas y servicios 
durante la prestación de los servicios clínicos, incluyendo la 
atención multidisciplinaria y los procesos de transición o 
continuidad del cuidado.  

 

 

(1)Se cuenta con un mapa de ubicación y un listado 
actualizado de contactos de los servicios de salud más 
cercanos (clínicas, hospitales o unidades de urgencias 
en un radio aproximado de 5 km). ⁴  

(2)Se verifica y documenta que esta información se 
mantiene actualizada y disponible para orientar la 
referencia de pacientes.  

 
  (A). Referencia de apoyo  

- Actas o minutas de reuniones clínicas, comités o espacios de 
coordinación entre áreas o servicios.  

- Protocolos o guías de comunicación estructurada entre 
servicios (clínicos y de apoyo).  

- Manuales operativos o flujogramas que ilustren la colaboración 
entre servicios.  

- Boletines, minutas u otros medios de comunicación interna que 
fomenten la integración de servicios.  

- Evidencia de participación de las personas líderes del 
establecimiento en iniciativas para mejorar la coordinación.  

- Mapa de ubicación de servicios de salud cercanos (clínicas, 
hospitales, urgencias).  (EPNI) 

- Listado actualizado de contactos y directorio de referencia de 
servicios de salud.  (EPNI) 
 

f. Estándar 6/6.  Disponibilidad del expediente clínico para la comunicación 
y continuidad de la atención . 

 
 1. Guía. 

El expediente clínico es una herramienta esencial para documentar y 
comunicar el proceso de atención del paciente en los establecimientos 
de primer nivel de atención. Su acceso oportuno y su actualización 
continua permiten dar seguimiento a la evolución clínica del paciente, 
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garantizar la continuidad del tratamiento, y facilitar la toma de 
decisiones.  
El establecimiento debe definir qué personal está autorizado para 
acceder al expediente clínico y asegurarse de que dicha información 
esté disponible durante todas las etapas de la atención 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.  
Además, debe garantizarse que el expediente clínico esté completo y 
actualizado, incluyendo las notas médicas, de enfermería, resultados de 
estudios, hojas de tratamiento y cualquier otra información relevante, 
asegurando que esta se encuentra disponible p ara todos los 
involucrados en la atención del paciente. Todo lo anterior debe 
implementarse conforme a la legislación aplicable vigente, incluyendo 
tanto medios físicos como digitales.  

 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido qué personal está autorizado para 
acceder al expediente clínico, conforme a la legislación aplicable 
vigente.  

(2) El expediente clínico está disponible de forma oportuna para el 
personal autorizado involucrado en la atención.  

(3) El expediente clínico se encuentra actualizado, asegurando la 
comunicación de la información más reciente.  

 

  (A). Referencia de apoyo  

- Manual o política institucional de manejo del expediente clínico.  
- Registros de control de acceso al expediente clínico.  
- Evidencia de actualización de notas médicas, de enfermería, 

controles de tratamiento y resultados.  
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VIII.  EJE ESTRUCTURAL: PLANIFICACIÓN Y GESTIÓN DE 

RECURSOS 

 
La planificación y gestión de recursos efectiva permite a los establecimientos 
definir mecanismos formales, estructurados y efectivos para planear, 
organizar, asignar, supervisar y optimizar sus recursos (humanos, financieros, 
tecnológicos, materiales, inf raestructurales, entre otros) de manera alineada 
con su misión, su capacidad operativa y las necesidades de la población 
atendida, garantizando la sostenibilidad operativa y orientación estratégica. 
Además, este eje estructural también articula la planeaci ón institucional con un 
enfoque de análisis de riesgos, permitiendo identificar y priorizar aquellos 
procesos, servicios o áreas que requieren una asignación específica de recursos 
para asegurar el cumplimiento de los objetivos de calidad y seguridad en la  
atención.  
 
Componente  Estándar  

A. Planeación y 
definición de 
procesos  

1 Identificación correcta de los pacientes (AESP 1). 
2 Comunicación efectiva (AESP 2). 
3 Seguridad en el proceso de medicación (AESP 3). 
4 Seguridad en los procedimientos (AESP 4) . 
5 Reducción del riesgo de infecciones asociadas a la atención de la 

salud (AESP 5). 
6 Reducción del riesgo de daño al paciente por causa de caídas (AESP 

6). 
7 Integración del sistema de gestión del talento humano . 
8 Integración del sistema de gestión y seguridad de la 

infraestructura . 
9 Implementación de procesos de seguridad en los servicios de 

radiología e imagen . 
10 Implementación de procesos de seguridad del paciente en los 

servicios de radiología e imagen . 
11 Implementación de procesos de seguridad en los servicios de 

laboratorio . 
12 Implementación de procesos de seguridad del paciente en los 

servicios de laboratorio . 
13 Definición e implementación de procesos seguros para el manejo 

de muestras biológicas . 
14 Integración del sistema para la gestión segura del uso de 

medicamentos . 
15 Trazabilidad y control de medicamentos desde su recepción hasta 

su administración al paciente . 

 16 Integración del sistema para la prevención y control de infecciones 
en toda el establecimiento . 
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Componente  Estándar  

A. Planeación y 
definición de 
procesos  

17 Planeación de la atención para pacientes o servicio de  alto  riesgo . 
18 Planeación de la atención uniforme para todos los pacientes . 
19 Integración y coordinación de la atención clínica del paciente . 
20 Atención integral y segura a la persona gestante . 
21 Atención inmediata a personas gestantes con urgencia obstétrica . 
22 Fomento a la lactancia materna en servicios de atención al 

embarazo, parto y puerperio . 
23 Proceso que guía la atención para pacientes en situación terminal . 
24 Proceso que guía la atención de los pacientes en situación de 

urgencia . 
25 Proceso que guía la atención para la reanimación de pacientes en 

paro cardiorrespiratorio . 
26 Proceso que guía la atención para el manejo de la anemia en 

pacientes de primer nivel de atención  
27 Estructura y funcionamiento de los servicios de telemedicina.  
28 Proceso que guía la atención dental segura.  
29 Proceso que guía la para la atención segura en oftalmología  

B. Gestión de 
recursos  

1 Disponibilidad de recursos para el desarrollo e implementación . de 
los procesos clínicos y de gestión de los sistemas . 

2 Definición de funciones y responsabilidades del personal . 
3 Otorgamiento de privilegios clínicos . 
4 Reclutamiento y selección de personal . 
5 Definición e implementación del plan para la asignación y 

reasignación del personal . 
6 Orientación e inducción al personal clínico y no clínico . 
7 Evaluación del desempeño del personal clínico y no clínico . 
8 Capacitación continua para mantener o mejorar las competencias 

del personal . 
9 Capacitación del personal en contacto con pacientes sobre salud 

mental y apoyo psicosocial . 
10 Capacitación sobre los procesos clínicos y de gestión relacionados 

con los sistemas del modelo . 
11 Programa de salud y seguridad para el personal . 
12 Verificación de la fuente original de competencias del personal 

clínico y no clínico . 
13 Programa académico para recurso humano en formación . 
14 Validación académica de instituciones formadoras que asignan 

recurso humano en formación . 
15 Documentación y actualización de la información del personal 

clínico y no clínico .  
16 Dirección, supervisión y ejecución técnica de los servicios de 

radiología e imagen por personal competente . 
17 Dirección, supervisión y ejecución técnica de los servicios de 

laboratorio por personal competente . 
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Componente  Estándar  

B. Gestión de 
recursos  

18 Identificación del personal autorizado para prescribir 
medicamentos . 

19 Identificación del personal autorizado para la administración de 
medicamentos . 

20 Gestión del personal involucrado en la atención médica a distancia . 
21 Programa para la gestión integral del equipo médico . 
22 Evaluación del uso clínico y operativo del equipo médico . 
23 Programa de gestión de los servicios prioritarios para la operación . 
24 Implementación del programa de optimización del uso de 

antimicrobianos . 
25 Selección, control y disponibilidad de medicamentos acorde a las 

necesidades del establecimiento . 
26 Resguardo y almacenamiento seguro de medicamentos en todas 

las áreas del establecimiento . 
27 Disponibilidad y control seguro de medicamentos para situaciones 

de urgencia . 
28 Retiro, devolución y eliminación segura de medicamentos fuera de 

uso. 
29 Disponibilidad y manejo seguro de insumos en los servicios de 

radiología e imagen . 
30 Disponibilidad, almacenamiento y control de reactivos y 

suministros en los servicios de laboratorio . 
31 Gestión del equipamiento médico y tecnológico para la atención 

médica a distancia . 
32 Condiciones de infraestructura y mobiliario para la atención 

médica a distancia . 

C. Gestión de 
riesgos  
 

1 Enfoque proactivo para la gestión de riesgos de los procesos 
clínicos y de gestión . 

2 Enfoque reactivo para el análisis de datos y gestión de áreas de 
oportunidad de los procesos clínicos y de gestión . 

3 Programa para la protección del entorno físico y supervisión de las 
instalaciones del establecimiento.  

4 Protección contra agresiones físicas a los pacientes . 
5 Programa para el manejo de materiales, sustancias y residuos 

peligrosos . 
6 Programa de seguridad contra peligros relacionados con fuego y 

humo . 
7 Gestión de riesgos operativos y del entorno para el uso seguro del 

equipo médico . 
8 Implementación de procesos de emergencia para la continuidad 

de los servicios prioritarios para la operación . 
9 Programa para el manejo de emergencias externas . 

10 Priorización de infecciones relevantes para la prevención y control  
en primer nivel de atención.  
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Componente  Estándar  

C. Gestión de 
riesgos  

11 Implementación de medidas de precaución estándar en todos los 
procesos de atención . 

12 Reducción del riesgo de infección mediante limpieza, desinfección 
y esterilización segura de materiales, dispositivos y equipos . 

13 Reducción del riesgo de infección mediante el uso controlado de 
dispositivos de un solo uso . 

14 Reducción del riesgo de infección  mediante el  manejo seguro de la 
ropa para la prevención de infecciones . 

15 Reducción del riesgo de infección  mediante el  manejo seguro de 
los residuos peligrosos biológico infecciosos . 

16 Prevención de infecciones asociadas a obras de construcción, 
remodelación o adecuación en las instalaciones . 

17 Reducción del riesgo de infecciones asociadas a procesos de 
medicación . 

18 Reducción del riesgo de infección  mediante l impieza y desinfección 
de instalaciones y medios de transporte . 

19 Programa de vacunación universal y gestión de la red de frío . 
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A. PLANEACIÓN Y DEFINICIÓN DE PROCESOS 

 
a. Estándar 1/29. Identificación correcta de los pacientes (AESP 1).  
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

En los establecimientos de primer nivel de atención, la identificación 
correcta de los pacientes es una medida fundamental para disminuir la 
probabilidad de errores médicos durante el proceso de atención. Su 
adecuada implementación 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 participación multidisciplinaria, que estandarice la forma en que los 
pacientes son identificados antes de cualquier procedimiento clínico o 
de apoyo. Este proceso debe establecer como obligatoria la utilización 
de al menos dos identificadores: el nombre completo y la fecha de 
nacimiento, tal como lo indica la legislación aplicable vigente. No se 
deben utilizar como identificadores la ubicación, número de 
consultorio, el padecimient o, la disciplina, ni el nombre del profesional 
tratante.  
Los medios de identificación pueden incluir credenciales  de 
identificación 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 identificación debe aplicarse antes de todos los 
momentos críticos definidos por el establecimiento, en los que se 
incluyen al menos:  
a) Administración de medicamentos . 
b) Realizar procedimientos médicos . 
c) Extracción de sangre y otras muestras para análisis clínicos . 
d) Realización de estudios de laboratorio, imagenología o gabinete . 
e) Traslados dentro o fuera del establecimiento . 
f) Procedimientos de alto riesgo que defina el establecimiento.  
g) Aplicación de biológicos.  
Además, el proceso debe incluir criterios claros para la identificación de 
pacientes con alteración del estado de conciencia, con limitaciones 
auditivas o lingüísticas, menores de edad, o pacientes desconocidos. En 
estos casos, los datos deben validarse co n el cuidador primario, familiar 
o mediante documentos clínicos disponibles. Ningún procedimiento 
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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 deberá priorizar la atención antes de la identificación 
del paciente.  
Todos los documentos del expediente clínico y los dispositivos o 
medicamentos  administradas deben portar de forma legible los 
identificadores correspondientes.  
El establecimiento debe asegurar que el proceso de identificación del 
paciente sea supervisado y monitoreado de forma sistemática. Esto 
implica implementar mecanismos periódicos de observación directa, 
auditoría documental o verificación cruzada para asegu rar el 
cumplimiento de los criterios definidos en el proceso.  
El análisis de esta información debe realizarse con participación 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 identificación correcta del 
paciente se asegura mediante un mecanismo formal 
aplicable a todas las actividades clínicas y de apoyo. Este 
mecanismo debe garantizar que, previo a cualquier 
atención, el paciente sea identificado con al menos dos 
datos obli gatorios: nombre completo y fecha de 
nacimiento, conforme a la legislación aplicable vigente.  
Cuando el paciente presente limitaciones de 
comunicación, sea menor de edad o se encuentre en 
situación de discapacidad, la verificación s e realiza con 
apoyo del cuidador primario o con la documentación 
disponible, dejando constancia en los registros del 
establecimiento.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso de identificación 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 críticos de 
atención definidos por el establecimiento, incluyendo los 
señalados en los incisos de la a) a l g) de la guía.  

(3) El establecimiento ha definido medios físicos de identificación, 
como cartillas u otros equivalentes, disponibles en todo momento.  

(4) El establecimiento ha definido e implementado una dinámica de 
supervisión multidisciplinaria del proceso de identificación del 
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paciente y se implementan acciones de mejora derivadas del 
análisis de los hallazgos.  

 

 

(1)Se cuenta con un mecanismo formal de identificación 
que aplica en todas las actividades clínicas y de apoyo, 
basado en al menos dos datos obligatorios: nombre 
completo y fecha de nacimiento. ⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Documento institucional que define el proceso de identificación 
del paciente  

- Listado documentado de momentos críticos definidos por el 
establecimiento para aplicar el proceso de identificación.  

- Formato de brazalete, tarjeta, gafete u otro medio de 
identificación utilizado institucionalmente.  

- Hoja de auditoría o supervisión del cumplimiento del proceso 
de identificación (observacional o documental).  

- Resultados de análisis de cumplimiento del proceso de 
identificación  

- Materiales de sensibilización o capacitación al personal sobre la 
identificación del paciente.  

- Actas o minutas de comités donde se hayan revisado hallazgos 
del proceso de identificación.  

- Formato s de expediente clínico que incluya los dos 
identificadores obligatorios en todas sus hojas.  
 

b. Estándar 2/29. Comunicación efectiva (AESP 2). ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

La comunicación clara, estructurada y oportuna durante el proceso de 
atención médica en los establecimientos de primer nivel de atención es 
esencial para la continuidad segura del cuidado. Las órdenes e 
indicaciones verbales o telefónicas, así como la tran smisión de 
resultados clínicos por estos medios, conllevan un mayor riesgo de 
error en comparación con las órdenes escritas o electrónicas.  
Por ello, el establecimiento debe definir e implementar un proceso 
institucional, elaborado con participación multidisciplinaria, que 
minimice los riesgos derivados de estas formas de comunicación, 
mediante la aplicación del proceso de seguridad: Escuchar ȾEscribirȾ
LeerȾConfirmar, que consiste en:  
a) Escuchar completamente la indicación o el resultado.  
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b) Escribir la información tal como fue recibida (indicación o resultado 
de laboratorio o gabinete), ya sea en papel o en un medio 
electrónico . 

c) Leer la indicación o el resultado en voz alta, tal como se escribió.  
d) Confirmar con el emisor que la información 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 Ⱦ
RepetirȾConfirmar, siempre asegurando que exista un registro 
documentado de la indicación.  
El establecimiento debe definir un lugar estandarizado específico 
donde se registre toda información recibida mediante esta barrera de 
seguridad, con el fin de evitar pérdidas o transcripción incorrecta de 
información.  
Es indispensable que la información sea firmada por el personal 
responsable y competente de la emisión de las órdenes verbales y/o 
telefónicas  
Las barreras de seguridad que incluyen la comunicación 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 sistemática en todas las áreas 
donde exista riesgo asociado a la comunicación oral. El establecimiento 
debe asegurar que el proceso de comunicación efectiva sea 
supervisado y monitoreado de forma sistemática. Esto impl ica 
implementar mecanismos periódicos de observación directa, auditoría 
documental o verificación cruzada para asegurar el cumplimiento de los 
criterios definidos en el proceso.  
El análisis de esta información debe realizarse con participación 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 
sistemática el mecanismo de seguridad Escuchar Ⱦ
EscribirȾLeerȾConfirmar para toda indicación o resultado 
recibido de manera verbal o telefónica, utilizando un 
registro estandarizado dentro del expediente clínico o en 
una bi tácora definida. En situaciones donde no sea 
posible aplicar el proceso completo, se deberá emplear la 
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alternativa Escuchar ȾRepetirȾConfirmar, dejando 
constancia documentada.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha identificado las áreas, servicios y situaciones 
donde pueden recibirse indicaciones clínicas y resultados de 
laboratorio o gabinete de forma verbal o telefónica.  

(2) Se ha definido, documentado e implementado un proceso 
institucional que incluye el uso del mecanismo de EscucharȾ
EscribirȾLeerȾConfirmar. ⁴  

(3) El establecimiento ha definido un lugar estandarizado para 
registrar las indicaciones y resultados verbales o telefónicos.  

(4) Se aplica el proceso de EscucharȾEscribirȾLeerȾConfirmar en las 
situaciones en que se recibe información clínica por vía verbal o 
telefónica.  

(5) En situaciones en que no es posible aplicar el proceso completo, 
se utiliza el proceso alternativo EscucharȾRepetirȾConfirmar, 
conforme a lo definido institucionalmente.  

(6) El establecimiento ha definido e implementado una dinámica de 
supervisión multidisciplinaria del proceso de comunicación 
efectiva, y se implementan acciones de mejora derivadas del 
análisis de los hallazgos.  

 

 

(1)Se cuenta con un mecanismo para la recepción y 
registro de órdenes o resultados verbales o 
telefónicos, que aplica los procesos de Escuchar Ⱦ
EscribirȾLeerȾConfirmar o Escuchar ȾRepetirȾ
Confirmar. ⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Documento institucional que define el proceso de comunicación 
efectiva verbal o telefónica  

- Listado institucional de áreas o situaciones clínicas donde se 
reciben indicaciones o resultados verbales o telefónicos.  

- Formato estandarizado de registro para indicaciones y 
resultados verbales (orden médica verbal, hoja de indicaciones 
telefónicas, etc.).  

- Bitácoras o registros institucionales que demuestren el uso del 
formato para indicaciones verbales.  

- Reportes de auditorías u observaciones clínicas donde se evalúe 
la aplicación del proceso de comunicación segura.  
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- Materiales de capacitación y sensibilización al personal clínico y 
de apoyo sobre la comunicación segura y 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 comunicación verbal.  

- Planes de mejora o acciones correctivas derivados del análisis 
de fallas en la comunicación verbal o telefónica.  

- Documentación que demuestre supervisión periódica y 
retroalimentación al personal respecto al cumplimiento del 
proceso definido.  

 
c. Estándar 3/29. Seguridad en el proceso de medicación (AESP 3).                   
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

La gestión de la medicación es un componente esencial para la 
seguridad del paciente en los establecimientos de primer nivel de 
atención. Involucra todos los procesos relacionados con la 
farmacoterapia, desde la selección y adquisición, almacenamiento, 
pre scripción, transcripción, dispensación y preparación, hasta la 
administración 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 atención debe realizar un análisis 
de riesgo que identifique todas las áreas en las que se preparan y 
administran estos medicamentos de alto riesgo. Como estrategia para 
prevenir errores graves, debe diseñar e implementar un proceso que 
abarque, al menos, los sigui entes elementos clave:  
a) Ubicación y almacenamiento seguro de medicamentos de alto 

riesgo: El área o servicio que lo requiera debe estar claramente 
identificado, alejados  de los demás medicamentos, con controles 
documentados de su uso y supervisión continua. Cuando se autorice 
su almacenamiento, debe haber una justificación clínica y validación 
institucional.  

b) Identificación visual de medicamentos de alto riesgo: Cada frasco, 
ampolleta o presentación 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 verificación: La doble verificación debe realizarse en los 
momentos de preparación y administración de los medicamentos de 
alto riesgo, como insulinas. Esta verificación debe ser realizada por 
dos personas competentes y capacitadas, en el momento inm ediato 
a la acción. Se exceptúan las situaciones de urgencia, debiendo 
documentarse posteriormente la justificación correspondiente.  

d) Medicamentos LASA (Look -Alike / Sound -Alike): El establecimiento 
debe contar con un listado actualizado de medicamentos LASA, 
identificado a partir del análisis de los errores de medicación, las 
recomendaciones nacionales e internacionales, y el contexto clínico 
del establecimiento. Se deben implement ar al menos dos barreras 
de seguridad para minimizar el riesgo de confusión, tales como 
etiquetas diferenciadas, almacenamiento separado, alertas visuales, 
estandarización de nombres o concentración, entre otras.  

e) Capacitación y sensibilización del personal: Todo el personal 
involucrado en el proceso de prescripción, preparación y 
administración de medicamentos debe recibir capacitación 
periódica en temas de seguridad del paciente, doble verificación, 
manejo de medi camentos LASA y procedimientos específicos del 
establecimiento.  

Este proceso debe aplicarse de manera sistemática en todas las áreas 
donde se administren medicamentos de alto riesgo. El establecimiento 
debe asegurar que el proceso sea supervisado y monitoreado de forma 
sistemática. Esto implica implementar mecanismos p eriódicos de 
observación directa, auditoría documental o verificación cruzada para 
asegurar el cumplimiento de los criterios definidos en el proceso.  
El análisis de esta información debe realizarse con participación 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 mínimo:  
a) Medicamentos LASA: contar con un listado actualizado 
de medicamentos LASA, implementando al menos dos 
barreras de seguridad (etiquetas diferenciadas, 
almacenamiento separado, alertas visuales, 
estandarización de nombres , entre otras ). 
b) Receta o prescripción debe ser emitida por personal 
competente y contar con los campos  obligatorios  
referidos en la normativa aplicable vigente.  
c) Verificación previa a la administración: antes de 
administrar el medicamento, el personal responsable 
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debe comprobar paciente correcto, medicamento 
correcto, dosis correcta, vía correcta, horario correcto, 
condiciones físicas y caducidad del medicamento.  
d) Registro y reporte de eventos adversos: cualquier 
reacción adversa, cuasifalla o evento inesperado asociado 
a la medicación 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 gestión segura de medicamentos de alto riesg o. 

⁴  
(2) El proceso incluye al menos lo definido en los incisos de la a) a l e) 

de la guía.  
(3) La doble verificación se realiza conforme a lo definido por el 

establecimiento y está documentada. En situaciones de urgencia, 
se documenta la omisión con justificación clínica.  

(4) Se lleva a cabo la medición y el análisis de los datos derivados de 
la implementación del proceso de medicación segura, incluyendo 
eventos adversos, cuasifallas y medidas correctivas 
implementadas.  

(5) El establecimiento ha definido e implementado una dinámica de 
supervisión 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 confusión. 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.  

- Bitácoras o formatos de doble verificación de electrolitos, 
insulinas y anticoagulantes.  

- Registros de capacitación al personal clínico y de farmacia sobre 
medicamentos de alto riesgo y LASA.  

- Actas de los comités donde se analicen eventos relacionados a 
errores de medicación.  
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- Registros de supervisión directa o auditorías sobre 
cumplimiento del proceso.  

- Reportes o gráficas de indicadores de seguridad en medicación 
(eventos adversos, cuasifallas).  

 
d. Estándar 4/29. Seguridad en los procedimientos (AESP 4) .                               
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

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 
comunicación entre el personal, a la participación limita da del paciente, 
a la ausencia de protocolos de seguridad previos al procedimiento . 
Para prevenir estos eventos, el establecimiento  de primer nivel  debe 
diseñar, implementar y mantener el Protocolo Universal que 
estandarice el proceso de seguridad en todos los procedimientos 
invasivos como: infiltraciones, colocación/retiro de dispositivo 
intrauterino , toma de biopsias, retiro de punto s, drenaje de abscesos, 
curaciones complejas . Este protocolo debe ser construido mediante 
análisis multidisciplinario, estar documentado y aplicarse 
sistemáticamente.  
El Protocolo Universal incluye tres componentes esenciales:  
a) Marcado del sitio anatómico: cuando aplique, se debe realizar con 

una marca estandarizada e inequívoca, definida por el 
establecimiento. Debe evitarse el uso de la letra ɆXɇ. El marcado debe 
realizarse con la participación de l 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 
formará parte del equipo multidisciplinario durante el 
pro cedimiento.  
El sitio anatómico se marca en todos los casos relacionados con 
lateralidad, estructuras múltiples o niveles múltiples.  

b) Verificación pre -procedimiento: se lleva a cabo antes del 
procedimiento para confirmar:  

i. Identificación del paciente correcto (de acuerdo con la AESP 1) . 
ii. Procedimiento correcto . 
iii.  Disponibilidad y verificación de documentos clínicos relevantes y 

que estén identificados . 
iv. Presencia y funcionamiento adecuado de los equipos y/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 clínico confirma verbalmente los 
datos esenciales. Permite resolver cualquier duda o confusión y 
debe realizarse siempre, independientemente si es una situación de 
urgencia . 

En este momento de verificación, lo esencial y mínimo a confirmar es el 
sitio anatómico, el procedimiento y el paciente correctos.  
El establecimiento debe definir, de manera multidisciplinaria, qué 
procedimientos requieren la aplicación obligatoria del Protocolo 
Universal o al menos el componente de Tiempo Fuera, considerando 
procedimientos como:  
ɋ Colocación de accesos vasculares . 
ɋ Toma de biopsias . 
ɋ Colocación o retiro de dispositivos (catéteres, sondas) . 
ɋ Procedimientos 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 verificación y/o en el tiempo fuera.  
Adicionalmente, el establecimiento debe educar a pacientes y 
cuidadores sobre el Protocolo Universal, su utilidad y su participación 
en el proceso.  
El establecimiento debe asegurar que el proceso el protocolo universal 
sea supervisado y monitoreado de forma sistemática. Esto implica 
implementar mecanismos periódicos de observación directa, auditoría 
documental o verificación cruzada para asegurar el c umplimiento de los 
criterios definidos en el proceso.  
El análisis de esta información debe realizarse con participación 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 clínicos que 
implican riesgo (como colocación o retiro de dispositivos, 
toma de biopsias, curaciones complejas o infiltraciones) 
deben realizarse aplicando el mecanismo de verificación 
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 participación del paciente o del cuidador primario 
cuando corresponda.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
Protocolo Universal y/o aplicación de tiempo fuera que garantiza 
la seguridad del procedimiento, del paciente y del sitio anatómico 
correcto.  ⁴  

(2) El protocolo universal y/o aplicación de tiempo fuera incluye los 
tres componentes esenciales de los incisos a) al c) de la guía.  

(3) El establecimiento ha identificado los procedimientos que 
requieren la aplicación del protocolo universal o del componente 
tiempo fuera, según su nivel de riesgo.  

(4) El procedimiento del tiempo fuera se documenta conforme a lo 
definido por el establecimiento.  

(5) Se brinda educación a pacientes y cuidadores respecto al 
protocolo universal o tiempo fuera, con evidencia de su 
participación informada.  

(6) El establecimiento ha definido e implementado una dinámica de 
supervisión multidisciplinaria del protocolo universal, analiza los 
hallazgos de cumplimiento e implementa acciones de mejora 
derivadas del análisis.  

 

 

(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  anatómico  correcto.  

 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Procedimiento institucional documentado sobre el uso del 
Protocolo Universal y/o aplicación del Tiempo Fuera.  

- Lista de verificación institucional para la realización de 
procedimientos invasivos o de alto riesgo.  

- Formatos institucionales que documenten el marcaje del sitio 
anatómico cuando corresponda.  

- Evidencia de capacitación al personal clínico sobre la 
implementación del Protocolo Universal, el marcaje del sitio 
anatómico y la realización del Tiempo Fuera.  

- Registros de auditoría o supervisión sobre el cumplimiento del 
Protocolo Universal (observaciones directas o revisión de 
expedientes).  
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- Actas de comités en las que se analicen hallazgos derivados de 
la supervisión de este proceso y se definan acciones de mejora.  

 
e. Estándar 5/29. Reducción del riesgo de infecciones asociadas a la atención 

de la salud (AESP 5). ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

La prevención y el control de Infecciones Asociadas a la Atención en 
Salud (IAAS) son esenciales para garantizar la seguridad del paciente en 
establecimientos  de primer nivel de atención, debido al contacto 
frecuente con distintos profesionales de la salud, sus intervenciones y 
la vulnerabilidad de la población atendida. La higiene adecuada de 
manos representa la principal medida para evitar la transmisión 
cruzada de agentes infecciosos durante la atención clínica.  
El establecimiento debe diseñar 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, 
participación 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 periódico de la calidad del agua, especialmente la 

medición del cloro residual, conforme a la legislación aplicable 
vigente.  

b) Abasto de insumos necesarios: jabón, gel con base de alcohol, 
toallas desechables, dispensadores y puntos de higiene.  

c) Educación a pacientes, cuidadores y visitantes sobre el rol de la 
higiene de manos como medida de seguridad.  

d) Capacitación sistemática al personal clínico, no clínico, recurso 
humano en formación, visitantes y personal subrogado, sobre 
técnica adecuada de higiene de manos.  

e) Evaluación, monitorización y análisis periódico de los datos 
relacionados con la implementación del programa.  

El programa se debe incorporar como parte del sistema para la 
prevención y control de infecciones del establecimiento.  
El establecimiento debe asegurar que el programa sea supervisado y 
monitoreado de forma sistemática. Esto implica implementar 
mecanismos periódicos de observación directa, auditoría documental o 
verificación cruzada para asegurar el cumplimiento de los cri terios 
definidos en el proceso.  
El análisis de esta información debe realizarse con participación 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 aplicación de herramientas validadas para 
prevención y reducción 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 capacitación 
del personal en la técnica adecuada de higiene de manos, 
así como la disponibilidad de insumos básicos como agua 
segura, jabón o gel con base de alcohol. Adicionalmente, 
debe contar con evidencia documentada de la limpieza y 
mantenimiento periódico de cisternas y tinacos, 
incluyendo la verificación anual del cloro residual en el 
agua utilizada. Estas acciones permiten reducir la 
transmisión de agentes infecciosos y fortalecer la 
confianza en la atención 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 prevención y control de infecciones.  ⁴  

(2) El programa incluye, al menos, los componentes del inciso a) al e) 
de la guía.  

(3) Se encuentra documentada evidencia de la implementación del 
programa, incluyendo registros de capacitación, materiales 
educativos, listas de verificación, bitácoras de supervisión y actas 
de revisión de resultados.  

(4) El establecimiento ha definido e implementado una dinámica de 
supervisión multidisciplinaria del programa integral de higiene 
de manos, analiza los hallazgos de cumplimiento y genera 
acciones de mejora para reforzar su implementación efectiva.  

 

 

(1)El personal cuenta con  evidencia de  capacitación en 
higiene de manos.  

(2)Existe evidencia de revisión periódica 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 año.⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Programa integral de higiene de manos implementado por el 
establecimiento,  
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- Documento institucional con los resultados de medición del 
cloro residual en agua, conforme a la legislación aplicable 
vigente.  

- Registros de capacitación al personal clínico, no clínico, en 
formación, subrogado y visitantes en temas de higiene de  
manos.  

- Materiales de sensibilización dirigidos a pacientes, familiares y 
cuidadores sobre la importancia de la higiene de manos.  

- Bitácoras de supervisión o auditoría sobre disponibilidad de 
insumos para higiene de manos (agua, jabón, gel base alcohol, 
toallas). Evidencia de retroalimentación y análisis de los datos 
generados por la implementación del Programa Integral de 
Higiene de Manos.  

- Minutas o reportes de comités donde se discutan acciones 
preventivas relacionadas con IAAS.  

- Cédula única de gestión de paquetes de acciones para la 
pre vención de IAAS, si aplica según el tipo de unidad  
 

f. Estándar 6 /29. Reducción del riesgo de daño al paciente por causa de 
caídas (AESP 6). ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

Las caídas constituyen una de las causas más frecuentes de daño 
evitable en los establecimientos de atención médica. En el contexto de 
un establecimiento de primer nivel de atención, la identificación y 
manejo del riesgo de caídas debe realizarse durante la atención clínica 
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 evaluación  del riesgo de caídas, diseñado a través 
de un análisis multidisciplinario y con base en el perfil de los pacientes 
atendidos. Este proceso debe contemplar al menos los siguientes 
componentes:  
a) La aplicación de una herramienta validada o criterios clínicos 

definidos por el establecimiento, adecuados a la población y 
contexto.  

b) La evaluación del riesgo como parte de la atención inicial  del paciente 
en consulta.  

c) La reevaluación en momentos que incrementen el riesgo, como la 
administración de medicamentos que alteren la movilidad, la 
realización de procedimientos clínicos, o cambios en el estado 
fisiológico del paciente.  
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d) El registro del resultado de  la evaluación en el expediente clínico, de 
modo que facilite su reevaluación y el seguimiento periódico.  

e) El uso de un sistema de alerta visual , cuando aplique,  (como 
etiquetas o marcadores en la ficha o en el entorno físico) que indique 
el nivel de riesgo identificado.  

f) La comunicación al paciente o cuidador primario sobre el nivel de 
riesgo de caídas y la emisión de recomendaciones sobre medidas de 
prevención de caídas durante su estancia en el establecimiento y en 
el hogar, fomentando la corresponsabilidad en la seguridad.  

A partir del resultado de la evaluación, deben implementarse medidas 
preventivas individualizadas y documentadas. Estas pueden incluir 
asistencia para la movilización, ajustes en el entorno, barreras físicas, 
educación al paciente  sobre el uso de apoyos físicos , entre otras.  
Este proceso debe aplicarse de manera sistemática en todas las áreas . 
El establecimiento debe asegurar que el proceso sea supervisado y 
monitoreado de forma sistemática. Esto implica implementar 
mecanismos periódicos de observación directa, auditoría documental o 
verificación cruzada para asegurar el cumplimiento de los crit erios 
definidos en el proceso.  
El análisis de esta información debe realizarse con participación 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 mejora de la c alidad y seguridad 
del paciente.   
 

 

En el caso de los EPNI, la prevención de caídas en los debe 
enfocarse en dos niveles:  
- Durante la atención en el consultorio: identificar 

factores de riesgo inmediatos (por ejemplo, movilidad 
reducida, alteraciones en la marcha, uso de bastón o 
andadera, superficies desiguales en el entorno, etc.) y 
aplicar medidas simples de seguridad como 
acompañamiento del paciente  y ajuste del entorno 
físico. 

- Posterior a la atención: emitir recomendaciones claras y 
documentadas al paciente o cuidador primario, 
orientadas a reducir el riesgo de caídas en casa, tales 
como mantener áreas iluminadas, evitar obstáculos en 
pasillos, uso de calzado adecuado, colocació n de 
barandales o apoyos en baños, entre otras.  

Se debe documentar en el expediente clínico la 
orientación proporcionada y asegurar que el paciente y/o 
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cuidador primario comprendan las medidas de 
prevención . 
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido,  documentado  e implementado  un 
proceso estandarizado para la evaluación del riesgo de caídas en 
todos los p acientes.  ⁴  

(2) El proceso contempla los componentes mencionados en el inciso 
a) al f) de la guía.  

(3) El establecimiento ha definido quién es el personal responsable de 
la evaluación, así como de implementar las medidas de reducción 
del riesgo.  

(4) Se implementan medidas de prevención individualizadas 
conforme al nivel de riesgo identificado.  

(5) Se proporciona educación al paciente y/o cuidador primario sobre 
las medidas de prevención de caídas.  

(6) El establecimiento ha definido e implementado una dinámica de 
supervisión multidisciplinaria del proceso y se implementan 
acciones de mejora derivadas del análisis de los hallazgos.  
 

 

(1)Se cuenta con evidencia de capacitación para la 
reducción del daño al paciente a causa de caídas.  

(2)El establecimiento cuenta con infraestructura y 
entorno arquitectónico que reducen el riesgo, como: 
señalamientos  sobre presencia de escaleras, rampas o 
desniveles en el suelo, contar con material 
antiderrapante y barandales en escaleras o rampas, 
contar con adecuada iluminación.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Documento institucional que defina el proceso de evaluación y 
revaluación de caídas.  

- Formato o herramienta de evaluación del riesgo de caídas.  
- Bitácoras, listas de verificación o registros de supervisión del 

proceso de evaluación de riesgo de caídas.  
- Actas o minutas de reuniones de los comités donde se analicen 

datos sobre caídas.  
- Materiales educativos para el paciente y cuidador primario 

sobre prevención de caídas.  
- Reporte de análisis de datos de implementación de la barrera 

de seguridad.  
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g. Estándar 7/29. Integración del sistema de gestión del talento humano .  
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe contar con un 
sistema de gestión del talento humano, diseñado para integrar de 
forma estructurada, continua y transversal todos los procesos 
relacionados con el personal clínico (personal médico, enfermería, 
nutrición, técnicos, entre otros) y no clín ico (personal de intendencia, 
ingeniería, mantenimiento, seguridad, administrativo, entre otros). Este 
sistema tiene como propósito garantizar que todo el personal cuente 
con las competencias, habilidades, conocimientos necesarios para 
brindar servicios se guros, en alineación con los objetivos institucionales 
y las necesidades de los pacientes.  
Los líderes del establecimiento son responsables de definir las 
competencias, habilidades, conocimientos, educación y demás 
requisitos necesarios para otorgar los servicios de atención y responder 
a las necesidades de los pacientes, considerando las caract erísticas del 
establecimiento, la complejidad de los servicios, los procesos críticos y 
las tecnologías utilizadas.  Para proyectar las necesidades del personal, 
los líderes deben considerar al menos los siguientes factores:  
ɋ La filosofía del establecimiento (misión, visión y valores) . 
ɋ El tipo de pacientes que atiende el establecimiento, la complejidad y 

gravedad de sus condiciones . 
ɋ Los servicios que ofrece . 
ɋ Las barreras de seguridad implementadas en los procesos . 
ɋ La tecnología utilizada en la atención al paciente . 
ɋ La estructura organizacional indispensable para la operación segura 

y continua . 
El sistema debe contemplar al menos los siguientes procesos:  
ɋ Definición de funciones o privilegios . 
ɋ Reclutamiento y selección del personal . 
ɋ Asignación y reasignación . 
ɋ Orientación e inducción . 
ɋ Capacitación continua . 
ɋ Evaluación del desempeño . 
ɋ Reconocimiento del personal . 
ɋ Atención y seguimiento a la salud y seguridad del personal . 

El objetivo del sistema es alinear los procesos clínicos y de gestión con 
la capacitación, la evaluación del desempeño y la retroalimentación del 
personal, fortaleciendo así 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 desempeño del personal impacta directamente en el 
desempeño organizacional. La implementación de procesos seguros 
requiere personal competente y consciente de su rol en el 
cumplimiento oportuno y correcto de las barreras de seguridad.  
El desarrollo, implementación y supervisión del sistema debe incluir, al 
menos, los siguientes elementos:  
a) Planeación de los procesos, con base en la identificación y análisis de 

riesgos y problemas relacionados con el desempeño del personal y 
la operación del establecimiento.  

b) Implementación de procesos seguros y barreras de seguridad 
relacionados con la gestión del talento humano.  

c) Capacitación continua del personal responsable de coordinar y 
ejecutar los procesos del sistema.  

d) Supervisión integral y multidisciplinaria del sistema, con 
participación activa de todas las áreas implicadas y un enfoque 
multidisciplinario.  

e) Monitoreo y análisis de los resultados de los procesos 
implementados . 

f) Mejora continua basada en datos, mediante acciones correctivas y 
preventivas derivadas de los hallazgos y desempeño del sistema.  

g) Elaboración de informes periódicos al gobierno y líderes del 
establecimiento sobre el desarrollo, supervisión y mejoras del 
sistema.  

La supervisión del sistema debe ser realizada por personas o grupos 
con las competencias necesarias, y no es responsabilidad exclusiva del 
área de recursos humanos, sino un compromiso institucional que 
involucra a todas las áreas del establecimiento y a su s procesos clínicos 
y de gestión.  
 

 

En el caso de los EPNI, la gestión del talento humano debe 
garantizar que el personal clínico cuente con la 
formación, certificaciones y capacitaciones necesarias 
para brindar atención segura y de calidad. El profesional  
titular es responsable de que cada integrante del 
consultorio tenga un expediente actualizado que 
respalde su perfil profesional y su preparación. Este 
expediente debe incluir documentos oficiales que 
acrediten su formación académica, certificaciones, 
constancias de capacitación y el estado  de vacunación del 
personal. La verificación de la validez de los títulos, 
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) El establecimiento ha desarrollado , documentado  e implementado 
un sistema de gestión del talento humano, adecuado a su misión, 
al tipo de pacientes que atiende, los servicios ofrecidos, las 
barreras de seguridad, la tecnología utilizada y la estructura 
indispensable para la operación del establecimient o; y toma en 
cuenta las competencias, habilidades, conocimientos, educación y 
demás requisitos definidos por los líderes.  ⁴  

(2) El sistema integra, al menos, los siguientes procesos:  
(2.1) Definición de funciones y privilegios . 
(2.2) Reclutamiento y selección del personal . 
(2.3) Asignación y reasignación . 
(2.4) Orientación e inducción . 
(2.5) Capacitación continua . 
(2.6) Evaluación del desempeño . 
(2.7) Reconocimiento del personal . 
(2.8) Atención y seguimiento a la salud y seguridad del personal . 

(3) La integración del sistema incluye, al menos, los elementos 
descritos de la a) al g) en la guía.  

(4) El sistema es supervisado por personal con las competencias 
necesarias, bajo un enfoque multidisciplinario, que involucra a 
todo el personal clínico y no clínico y todas las áreas clínicas, 
administrativas y de apoyo.  

(5) La supervisión se realiza de manera integral y abarca todos los 
procesos y áreas del establecimiento.  

(6) El establecimiento cuenta con un plan documentado que describe 
cómo se desarrolla, supervisa y mejora el sistema de gestión del 
talento humano  

 

 

(1)Se cuenta con un expediente del personal que 
incluya:⁴  
- Título y cédula profesional.  
- Diploma o grado de especialidad y cédula de 
especialidad, si aplica.  

- Certificación vigente.  
- Evidencia de verificación en las páginas 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 cómo se 
desarrolla, implementa, supervisa y mejora el sistema de 
competencias y capacitación.  

- Matriz de competencias por perfil de puesto, con los requisitos 
definidos (educación, conocimientos, habilidades, experiencia).  
Evidencia de procesos de reclutamiento, selección, asignación y 
reasignación del personal (convocatorias, entrevistas, actas de 
comisión, formatos de asignación).  

- Programas de inducción y orientación al personal de nuevo 
ingreso, clínico y no clínico.  

- Planes o cronogramas de capacitación continua, específicos por 
rol o área (clínica, administrativa, técnica).  

- Registros de capacitación, incluyendo listas de asistencia, 
contenidos impartidos, evaluaciones de aprendizaje o impacto.  

- Instrumentos y reportes de evaluación del desempeño del 
personal.  

- Política o protocolo de reconocimiento institucional al personal.  
- Documentación de acciones para la atención y seguimiento a la 

salud y seguridad del personal (por ejemplo: vacunación, 
vigilancia epidemiológica, manejo de riesgos laborales).  

- Minutas, actas o reportes de supervisión multidisciplinaria del 
sistema, que evidencien participación activa de áreas clínicas y 
administrativas.  

- Indicadores de desempeño del sistema (por ejemplo: 
porcentaje de personal con inducción completada, cobertura de 
capacitación, cumplimiento de planes de mejora).  
 

h. Estándar 8 /29 Integración del sistema de gestión y seguridad de la 
infraestructura . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe contar con un 
sistema de gestión y seguridad de la infraestructura, diseñado para 
integrar de forma estructurada, continua y transversal todos los 
procesos, servicios y áreas (clínicas y no clínicas ) relacionados con la 
funcionalidad, mantenimiento y seguridad del entorno físico. Este 
sistema tiene como propósito garantizar espacios seguros, funcionales 
y confiables, que respalden la atención clínica 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 tamaño, 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, según las características del establecimiento, áreas y 
procesos como:  

i. Protección del establecimiento y su entorno inmediato . 
ii. Manejo de materiales, sustancias y residuos peligrosos . 
iii.  Seguridad contra peligros relacionados con fuego y humo . 
iv. Gestión del equipo médico . 
v. Servicios prioritarios para la operación: (energía eléctrica, agua, 

gases medicinales, ventilación, etc.) . 
vi. Manejo de emergencias externas y continuidad operativa . 
El desarrollo, implementación y supervisión del sistema debe incluir, al 
menos, los siguientes elementos:  
a) Planeación de cada componente del sistema con base en la 

identificación y análisis de riesgos y problemas de los procesos 
relacionados.  

b) Implementación de procesos seguros y mecanismos de control o 
respuesta, adecuados a cada área y servicios involucrados . 

c) Capacitación continua del personal clínico y no clínico involucrado, 
según sus funciones.  

d) Supervisión integral y multidisciplinaria del sistema, con 
participación activa de todas las áreas implicadas y a cargo de un 
equipo multidisciplinario con las competencias adecuadas.  

e) Monitoreo y análisis de resultados sobre los procesos 
implementados.  

f) Mejora continua basada en datos, mediante acciones correctivas y 
preventivas derivadas de los hallazgos y desempeño del sistema.  

g) Elaboración de informes periódicos al gobierno y líderes del 
establecimiento sobre el desarrollo, supervisión y mejoras del 
sistema.  

Este sistema no es responsabilidad exclusiva del área de 
mantenimiento o ingeniería biomédica. Su funcionamiento requiere la 
participación activa y coordinada de todos los servicios clínicos, 
administrativos y de apoyo, de acuerdo con la estructura, proces os y 
recursos del establecimiento.  
 



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    150 
  

 

 

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 y visitantes. El profesional  titular debe 
implementar medidas básicas que aseguren el 
cumplimiento de la legislación aplicable vigente y la 
prevención de riesgos en el entorno físico. Esto implica 
contar con medios de seguridad adecuados en la 
instalación, verificar la conformidad de  la infraestructura 
con la normatividad aplicable, identificar las sustan cias 
químicas utilizadas, disponer de dispositivos de detección 
y control de emergencias, garantizar el uso y 
mantenimiento de los equipos médicos y prever 
mecanismos de referencia en caso de contingencia.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha desarrollado, documentado e implementado 
un sistema de gestión y seguridad de la infraestructura, adecuado 
al tamaño, ubicación, complejidad, servicios ofrecidos y tipo de 
pacientes que atiende. ⁴  

(2) El sistema integra, al menos, las siguientes áreas clave del entorno 
físico: 
(2.1) Protección 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) Gestión y mantenimiento del equipo médico.  
(2.5) Servicios prioritarios para la operación (energía eléctrica, 

agua, gases medicinales, ventilación, etc.).  
(2.6) Manejo de emergencias externas y continuidad operativa.  

(3) La integración del sistema incluye, al menos, los elementos 
descritos de inciso a) al g) de la guía.  

(4) El sistema es supervisado por personal con las competencias 
necesarias, bajo un enfoque multidisciplinario y con la 
participación activa de las áreas clínicas, técnicas y administrativas.  

(5) La supervisión del sistema abarca todas las instalaciones y 
servicios involucrados, según el contexto del establecimiento.  

(6) El establecimiento cuenta con un plan documentado que describe 
cómo se desarrolla, supervisa y mejora el sistema de gestión y 
seguridad de la infraestructura.  
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(1)Se cuenta con medios de seguridad de la instalación y 
de las personas que acuden a la misma.  

(2)Se cuenta con una lista de verificación que confirma 
que la infraestructura se encuentra apegada a la NOM -
005-SSA2-2012. ⁴  

(3)Se identifican de forma documentada la totalidad de 
sustancias químicas que se utilizan en el consultorio.  

⁴  
(4)Se cuenta con detectores de humo y extintores 

necesarios, así como evidencia de capacitación en su 
uso. 

(5) El equipo médico existente cuenta con instructivo en 
español, evidencia de mantenimiento preventivo y 
correctivo, y capacitación en caso de ser equipo no 
mencionado en la NOM -005-SSA3-2010. 

(6)Se cuenta con un directorio actualizado de 
establecimientos de referencia cercanos, ante una 
situación de contingencia.  ⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Plan documentado del sistema que describa su estructura, 
componentes, responsables, procesos de supervisión y mejora.  

- Mapa o inventario de infraestructura crítica, incluyendo 
servicios prioritarios (electricidad, agua, ventilación, gases 
medicinales, etc.).  

- Protocolos y procesos operativos estándar relacionados con 
seguridad estructural, ambiental y operativa.  

- Bitácoras o registros de inspección, monitoreo y mantenimiento 
de infraestructura, servicios esenciales y equipo médico.  

- Evidencia de capacitaciones al personal clínico y no clínico, 
específicamente sobre aspectos de seguridad e infraestructura.  

- Reportes técnicos de supervisión integral, firmados por 
personal competente y equipos multidisciplinarios.  

- Registros de análisis de riesgos y problemas detectados, con sus 
respectivas medidas de control o respuesta implementadas.  

- Minutas o reportes de reuniones con áreas clínicas, 
administrativas y técnicas, que evidencien participación activa 
en el sistema.  

- Informes periódicos dirigidos al liderazgo del establecimiento, 
sobre avances, hallazgos, mejoras o necesidades de inversión.  
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- Indicadores de desempeño del sistema, como cumplimiento de 
mantenimiento programado, tiempo de respuesta a fallas, 
número de incidentes estructurales reportados, etc.  

- Evidencia de mejora continua, como proyectos de intervención, 
corrección o rediseño implementados con base en hallazgos del 
sistema.  
 

i. Estándar 9/29. Implementación de procesos de seguridad en los servicios 
de radiología e imagen . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel debe contar con procesos de 
seguridad definidos e implementados en los servicios de radiología e 
imagen propios, incluyendo modalidades como radiología 
convencional, ultrasonido, u otros cuando corresponda. Estos procesos 
deben garantizar la protección del  personal, los pacientes y el entorno, 
alineándose con los riesgos identificados, la legislación aplicable y los 
procesos clínicos y de gestión de los sistemas del modelo.  
Deben considerar, al menos lo siguiente:  
a) Uso de dispositivos de seguridad y equipo de protección personal 

(EPP), acorde a las prácticas realizadas, los riesgos y problemas 
identificados.  

b) Capacitación y orientación del personal sobre procesos y prácticas 
de seguridad en imagenología.  

c) Seguimiento clínico y dosimétrico al personal ocupacionalmente 
expuesto a radiación.  

d) Manejo de residuos peligrosos, incluyendo su manipulación, 
almacenamiento temporal y disposición final, cuando aplique.  

Para su implementación, el establecimiento debe considerar:  
i. Planeación preventiva basada en análisis de riesgos y problemas 

identificados.  
ii. Implementación de procesos seguros.  
iii.  Capacitación del personal.  
iv. Monitorización y supervisión integral de los procesos.  
v. Participación 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 radiología e imagen que incluyen, al 
menos del inciso a) a l d) de la guía.⁴  

(2) Los procesos de seguridad están implementados en los servicios 
de radiología e imagen.  

(3) Se monitorizan periódicamente los procesos mediante 
indicadores definidos y se documenta dicha supervisión.  

(4) El personal ha sido capacitado formalmente en materia de 
seguridad radiológica y ocupacional.  

(5) Existe equipo de protección personal adecuado y disponible según 
los estudios realizados y riesgos asociados.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Programa institucional de seguridad para servicios de imagen.  
- Procesos operativos estándar sobre protección radiológica y 

prácticas seguras.  
- Registros de capacitación en seguridad para el personal de 

imagenología.  
- Bitácoras de seguimiento dosimétrico del personal expuesto.  
- Indicadores institucionales de seguridad en imagenología.  
- Informes de supervisión y monitoreo documentado.  
- Registros y etiquetas de residuos peligrosos generados.  
- Inventario y disponibilidad de EPP y dispositivos de protección.  

 
j. Estándar 10/29. Implementación de procesos de seguridad del paciente en 

los servicios de radiología e imagen . ï Indispensable ï   

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel debe contar con procesos definidos 
e implementados para garantizar la seguridad del paciente durante la 
atención en los servicios de radiología 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, así 
como con las AESP cuando apliquen.  
Los procesos deben incluir, al menos:  
a) Identificación correcta del paciente conforme a la AESP 1, mediante 

el uso de dos datos institucionalmente definidos, aplicados en la 
solicitud, verificación antes del procedimiento e informe de 
resultados.  

b) Prevención de caídas 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 clínicas del paciente durante su 
permanencia en áreas de espera, preparación y realización del 
estudio.  

La implementación de estos procesos es obligatoria tanto en servicios 
propios como subrogados, por lo que en este último 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 radiología 
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 guía.  

(3) Los servicios subrogados de radiología e imagen cuentan con 
cláusulas contractuales que incorporan estos procesos y son 
objeto de verificación.  

(4) El cumplimiento de estos procesos se supervisa periódicamente 
mediante indicadores definidos, y se cuenta con evidencia 
documentada de su seguimiento e implementación de acciones de 
mejora.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Procesos institucionales de seguridad del paciente en radiología 
e imagen.  

- Protocolo para el manejo de reacciones adversas al medio de 
contraste (incluye medicamentos, EPP, entrenamiento).  

- Bitácoras o reportes de incidentes relacionados con 
identificación errónea o caídas en áreas de imagen.  

- Supervisiones documentadas del cumplimiento en servicios 
subrogados.  

- Evidencia de inclusión de estos procesos en las especificaciones 
de calidad contractuales.  

- Formatos de verificación de identificación del paciente.  
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k. Estándar 11/29. Implementación de procesos de seguridad en los servicios 
de laboratorio . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe contar con 
procesos de seguridad implementados en los servicios de laboratorio 
propios, alineados a los riesgos y problemas del área. 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 
protección del personal, los pacientes y la infraestructura, y abarcar las 
etapas preanalítica, analítica y postanalítica. Deben estar integrados al 
sistema de gestión y seguridad de la infrae structura, al sistema de 
gestión del talento humano, y considerar la aplicación de las acciones 
esenciales de seguridad del paciente, cuando corresponda.  
El programa debe considerar al menos lo siguiente:  
a) Manipulación y desecho seguro de materiales, sustancias y residuos 

peligrosos e infecciosos.  
b) Disponibilidad y uso de dispositivos de seguridad y equipo de 

protección personal (EPP) adecuados para los riesgos identificados.  
c) Capacitación y orientación del personal del laboratorio en procesos, 

prácticas seguras y materiales peligrosos.  
d) Actualización y educación ante nuevos procesos o materiales 

recientemente adquiridos o reconocidos como peligrosos.  
e) Aplicación del programa de control interno de calidad para todos los 

estudios realizados que incluya la etapa preanalítica, analítica y 
postanalítica.  

f) Participación en al menos un programa de control externo de 
calidad, de acuerdo con las pruebas realizadas.  

La integración e implementación del programa de seguridad debe 
contemplar:  

i. Planeación basada en análisis de riesgos y problemas.  
ii. Implementación de procesos seguros.  
iii.  Capacitación del personal.  
iv. Monitorización y supervisión integral de los procesos.  
v. Participación 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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que considera al menos los elementos definidos en los incisos a) a 
f) de la guía.⁴  

(2) El programa está alineado al sistema de gestión y seguridad de la 
infraestructura, al sistema de gestión del talento humano y a las 
acciones esenciales para la seguridad del paciente, cuando 
corresponda.  

(3) El programa contempla la planeación basada en análisis de riesgos 
y problemas identificados en el laboratorio, y documenta la 
priorización de dichos riesgos.  

(4) Se han implementado procesos seguros en las etapas preanalítica, 
analítica y postanalítica.  

(5) El personal del laboratorio cuenta con capacitación documentada 
en procesos de seguridad, uso de EPP y manejo de materiales 
peligrosos, conforme a sus funciones.  

(6) El 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) El establecimiento ha definido e implementado una dinámica de 
supervisión y monitoreo multidisciplinario del programa de 
seguridad del laboratorio, y se implementan acciones de mejora 
derivadas del análisis 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.  

- Bitácoras o reportes de supervisión y monitorización de 
prácticas de seguridad.  

- Registros de capacitación del personal en temas de 
bioseguridad y seguridad ocupacional.  

- Registros de participación en control interno y externo de 
calidad.  

- Procesos operativos estándar de seguridad y manejo de 
residuos.  

- Informes de evaluación de riesgos específicos del área de 
laboratorio.  
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l. Estándar 12/31. Implementación de procesos de seguridad del paciente en 
los servicios de laboratorio.  ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

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 clínico (preanalítica, 
analítica y postanalítica), ya sean servicios propios o subrogados.  
Estos procesos deben estar alineados con el plan de mejora de la 
calidad y seguridad del paciente, así como con las AESP que apliquen, 
incluyendo la identificación correcta, la prevención de errores en la 
toma de muestra, la prevención de caídas, y la respuesta ante eventos 
adversos, entre otros.  
El enfoque de seguridad debe contemplar al menos los siguientes 
aspectos:  
a) Identificación 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) Verificación de la solicitud y del tipo de muestra requerida, para 
evitar errores en la preparación del paciente o en la indicación 
médica.  

c) Prevención de caídas durante el ingreso, permanencia y egreso del 
paciente en el área de laboratorio, especialmente durante la toma de 
muestra en pacientes pediátricos, 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 y un protocolo clínico 
documentado para la atención inmediata.  

La implementación de estos procesos es obligatoria tanto en servicios 
propios como subrogados, por lo que en este último 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 clínico, 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 guía.  

(3) Los servicios subrogados de laboratorio clínico cuentan con 
cláusulas contractuales que incorporan estos procesos y son 
objeto de verificación.  

(4) El cumplimiento de estos procesos se supervisa periódicamente 
mediante indicadores definidos, y se cuenta con evidencia 
documentada de su seguimiento  e implementación de acciones 
de mejora.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Procesos documentados de seguridad del paciente en 
laboratorio clínico, incluyendo fases preanalítica, analítica y 
postanalítica.  

- Procedimientos institucionales para la correcta 
identificación del paciente durante la toma de muestra.  

- Protocolos de preparación y verificación de muestras, así 
como de respuesta ante errores de solicitud o toma.  

- Registro de incidentes o eventos adversos en el servicio de 
laboratorio clínico.  

- Protocolos y formatos para el manejo de reacciones 
adversas (por ejemplo: lipotimia, sangrado persistente, 
hematomas).  

- Evidencia de supervisiones periódicas del cumplimiento de 
los procesos de seguridad en laboratorio.  

- Reportes de evaluación o auditoría interna de los servicios 
de laboratorio propios y subrogados.  

- Cláusulas contractuales con proveedores de laboratorio 
subrogado que incluyan requisitos de seguridad del 
paciente.  

 
m. Estándar 13/29. Definición e implementación de procesos seguros para el 

manejo de muestras biológicas .   

 
 1. Guía. 

El establecimiento  de primer nivel  debe contar con procesos definidos 
e implementados para el manejo seguro y trazable de muestras 
biológicas, que garanticen la integridad diagnóstica, la seguridad del 
personal, la identificación del paciente y la continuidad operativa del 
laboratorio.  



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    159 
  

 

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 análisis, con los datos de identificación del paciente y del 

análisis requerido.  
b) Recolección e identificación de muestras, asegurando el uso de los 

dos identificadores institucionales y prácticas seguras.  
c) Transporte, almacenamiento y conservación, garantizando las 

condiciones definidas para cada tipo de muestra (temperatura, 
contención, tiempo, etc.).  

d) Recepción e ingreso al sistema, con asignación de código, 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 
reenvío a laboratorio subrogado o pruebas adicionales).  

El cumplimiento de estos procesos permite minimizar errores 
preanalíticos, prevenir pérdidas o deterioro de muestras, y asegurar la 
validez clínica 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 supervisión establecidos.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado 
procesos sobre la cadena de manejo de muestras que incluyen del 
inciso a) al e) de la guía.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 estándar para solicitud, recolección, 
transporte, almacenamiento, recepción y rastreo de muestras.  

- Registros o bitácoras de trazabilidad de muestras biológicas.  
- Ejemplares de formularios o sistemas de solicitud de análisis.  
- Protocolos de identificación de muestras con dos 

identificadores.  
- Evidencia documental de supervisión a servicios subrogados 

(reportes, actas, minutas).  
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- Manuales o instructivos de bioseguridad aplicables al manejo 
de muestras.  

- Auditorías o revisiones internas sobre cumplimiento del 
proceso.  
 

n. Estándar 14/29. Integración del sistema para la gestión segura del uso de 
medicamentos . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel  de atención  debe contar con sistema 
para la gestión segura del uso de medicamentos, diseñado para 
integrar de forma estructurada, continua y transversal todos los 
procesos, servicios y áreas (clínicas y no clínicas ) relacionados con el 
manejo de medicamentos en todas las áreas o servicios. Este sistema 
tiene como propósito asegurar una farmacoterapia segura, efectiva y 
centrada en el paciente, que contribuya a la calidad de la atención y a la 
prevención de riesgos as ociados al uso de medicamentos.  
El sistema debe cubrir, al menos, las siguientes fases del proceso de 
medicación, conforme al contexto operativo del establecimiento:  

i. Selección y adquisición . 
ii. Almacenamiento . 
iii.  Prescripción . 
iv. Transcripción . 
v. Distribución / Dispensación . 
vi. Preparación . 
vii. Administración . 
viii.  Control y monitorización . 
Todas las fases deben desarrollarse en apego a la legislación sanitaria 
vigente.  
El desarrollo, implementación y supervisión del sistema debe incluir, al 
menos, los siguientes elementos:  
a) Planeación de cada fase con base en la identificación y análisis de 

riesgos y problemas de los procesos relacionados . 
b) Implementación de procesos seguros y barreras de seguridad en 

cada fase del proceso de medicación.  
c) Capacitación continua del personal clínico y no clínico involucrado.  
d) Supervisión integral y multidisciplinaria del sistema, con 

participación activa de todas las áreas implicadas y un enfoque 
multidisciplinario.  

e) Monitoreo y análisis 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 desempeño del sistema.  

g) Elaboración de informes periódicos al gobierno y líderes del 
establecimiento sobre el desarrollo, supervisión y mejoras del 
sistema.  

Este sistema no es responsabilidad exclusiva del área farmacéutica. Su 
funcionamiento requiere la participación activa y coordinada de todos 
los servicios clínicos, administrativos y de apoyo, de acuerdo con la 
estructura, procesos y recursos del estableci miento.  
 

 

En el caso de los EPNI, la gestión segura del uso de 
medicamentos es esencial para garantizar una atención 
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 atención, y que dicho listado se utilice como 
referencia para garantizar que todas las etapas 
(almacenamiento, preparación, administración, control y 
seguimiento ) se realicen en apego a la legislación 
aplicable vigente. Esta medida contribuye a la trazabil idad 
del proceso de medicación, 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 gestión 
del uso de medicamentos, que contempla las fases descritas 
cuando son aplicables al contexto , del inciso i) al viii) de la guía.  

(2) La integración del sistema incluye, al menos, lo definido en los 
incisos a) a g) de esta guía.  

(3) El desarrollo, operación y supervisión del sistema está 
documentado en un plan.  ⁴  

 

 

(1)Se cuenta con un listado actualizado de medicamentos 
e insumos con los que se presta atención, asegurando 
su almacenamiento, preparación, administración, 
control y seguimiento en apego a la legislación 
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 gestión 
segura del uso de medicamentos.  

- Actas de reuniones multidisciplinarias sobre el sistema.  
- Indicadores o métricas de desempeño del sistema (ej. errores 

de medicación reportados, adherencia a procesos).  
- Informes anuales del sistema dirigidos al gobierno y líderes del 

establecimiento . 
- Procesos documentos para cada fase del proceso de 

medicación.  
- Registros de capacitación del personal sobre los procesos 

institucionales y el uso seguro de medicamentos.  
- Resultados de auditorías internas o externas relacionadas con 

el proceso de medicación.  
 

o. Estándar 1 5/29. Trazabilidad y control de medicamentos desde su 
recepción hasta su administración al paciente . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe garantizar la 
trazabilidad completa de los medicamentos e insumos para la salud, 
desde su adquisición hasta la administración 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 legislación aplicable vigente.  

iii.  Facilitar la identificación y análisis de eventos adversos y errores de 
medicación.  

Este proceso es particularmente importante en el contexto de algunos 
de los establecimientos  de primer nivel de atención , donde se pueden 
llegar a maneja r medicamentos de alto riesgo, cuya adecuada 
conservación, preparación y administración es esencial para la 
seguridad del paciente.  
El sistema de trazabilidad debe contemplar, al menos, los siguientes 
elementos:  
a) Validación 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 legislación aplicable vigente.  
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b) Recepción documentada: Todo medicamento o insumo recibido 
debe ir acompañado de documentos fiscales válidos (factura o 
remisión), firmados y fechados por personal capacitado, que 
acrediten la tenencia legítima del producto. El personal responsable 
de esta actividad debe haber recibido capacitación 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 físico adecuado, identificado mediante un 
planograma o diagrama, que garantice condiciones de 
almacenamiento óptimas (temperatura, humedad, protección 
lumínica) y separación ad ecuada de productos con diferente 
clasificación o fecha de vencimiento.  

e) Registro de entradas y salidas: El establecimiento debe mantener un 
sistema de control físico 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) Preparación y administración: Antes de preparar o administrar un 
medicamento, el personal clínico debe verificar y registrar el lote y 
fecha de caducidad, como una medida de seguridad obligatoria. 
Esta trazabilidad debe quedar asentada en el expediente clí nico o 
formato correspondiente.  

g) Cumplimiento normativo: Todo este sistema debe estar alineado 
con la legislación 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, 
legítimos y vigentes. El profesional  titular es responsable 
de verificar que los medicamentos no presenten riesgo de 
falsificación, alteración o caducidad, y de registrar esta 
información de manera documentada. Para ello, el 
personal clínico debe contar con capacitación básica que 
le permita  identificar riesgos de falsificación y realizar la 
revisión del producto antes de su administración. 
Adicionalmente, debe  registrar en el expediente clínico el 
número 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 adquisición hasta su administración al 
paciente.⁴  

(2) Las acciones implementadas contemplan, al menos, lo definido en 
los incisos a) a g) de la guía.  

(3) El personal involucrado en el proceso cuenta con la capacitación 
documentada conforme a sus funciones y responsabilidades 
asignadas en el sistema de gestión 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 administración de medicamentos, el 
personal cuenta con evidencia de capacitación básica 
para identificar riesgos de falsificación, realiza la 
revisión del producto y documenta el lote y fecha de 
caducidad en el expediente clínico.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Licencia sanitaria o aviso de funcionamiento vigente de los 
proveedores del establecimiento.  

- Facturas, remisiones o vales firmados y fechados.  
- Procesos para recepción, muestreo y almacenamiento de 

medicamentos.  
- Plano físico o planograma del área de almacenamiento.  
- Sistema de inventario con registros de entrada y salida que 

incluyan trazabilidad por lote y caducidad.  
- Registros de capacitación del personal involucrado.  
- Evidencias documentadas de trazabilidad en preparación y 

administración (formatos clínicos, hojas de enfermería, recetas, 
hojas de preparación, etc.).  
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p. Estándar 16/29. Integración del sistema para la prevención y control de 
infecciones en todo el establecimiento . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel debe contar con un sistema de 
prevención y control de infecciones, diseñado para integrar de forma 
estructurada, continua y transversal todos los procesos, servicios y 
áreas (clínicas y no clínicas) relacionados con la gestión del riesgo de 
infecciones. Este sistema tiene como propósito prevenir y reducir el 
riesgo de infecciones en pacientes, personal, cuidadores primarios, 
visitantes y otras personas expuestas durante los procesos de atención.  
El sistema debe adecuarse al tamaño, complejidad, riesgos y contexto 
del establecimiento, e integrarse en todas las actividades que puedan 
influir en la seguridad clínica, epidemiológica y ambiental del 
establecimiento.  
El sistema puede abarcar los enfoques, según las características del 
establecimiento, áreas y procesos como : 
ɋ Infecciones Asociadas a la Atención en Salud (IAAS) . 
ɋ Vigilancia epidemiológica . 
ɋ Precauciones estándar y específicas en la atención . 
ɋ Esterilización y desinfección . 

i. Limpieza de instalaciones y equipos . 
ii. Manejo de Residuos Peligrosos Biológico Infecciosos (RPBI) . 
iii.  Manejo de ropa. 
iv. Reúso de insumos desechables (si aplica). 
v. Procesos de medicación (vinculados al sistema de gestión segura 

del uso de medicamentos) . 
vi. Salud y seguridad del personal . 
vii. Supervisión de calidad del agua . 
viii.  Control y mantenimiento de infraestructura (vinculado al sistema 

de gestión y seguridad de infraestructura) . 
ix. Servicios de ambulancias (propio o subrogado) . 
x. Vacunación para pacientes y personal . 
xi. Seguridad durante adecuaciones, remodelaciones y/o 

construcciones.  
El desarrollo, implementación y supervisión del sistema debe incluir, al 
menos, los siguientes elementos:  
a) Planeación de las acciones de prevención y control con base en la 

identificación y análisis de riesgos y problemas de los procesos 
relacionados . 

b) Implementación de procesos seguros y barreras de seguridad, 
adaptados a los servicios y áreas involucradas . 
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c) Capacitación continua del personal clínico y no clínico involucrado, 
según sus funciones.  

d) Supervisión integral y multidisciplinaria del sistema, por parte de un 
equipo competente, con participación activa de todas las áreas 
implicadas y un enfoque multidisciplinario.  

e)  Monitoreo y análisis de resultados sobre los procesos 
implementados.  

f) Mejora continua basada en datos, mediante acciones correctivas y 
preventivas derivadas de los hallazgos y desempeño del sistema.  

g)  Elaboración de informes periódicos al gobierno y líderes del 
establecimiento sobre el desarrollo, supervisión y mejoras del 
sistema.  

Este sistema no es responsabilidad exclusiva del área o servicio de 
epidemiología. Su funcionamiento requiere la participación activa y 
coordinada de todos los servicios clínicos, administrativos y de apoyo, 
de acuerdo con la estructura, procesos y recurso s del establecimiento.  
 

 

En el caso de los EPNI, la prevención y control de 
infecciones es fundamental para proteger a los pacientes, 
cuidadores primarios y personal. El profesional  titular 
debe implementar medidas básicas que aseguren la 
aplicación de precauciones estándar, la desinfección y 
esterilización adecuada de los equipos reutilizables, la 
limpieza regular de instalaciones, así como el manejo 
seguro de l RPBI. Además, el consultorio debe cumplir con 
la notificación correspondiente de enfermedades 
transmisibles ante la autoridad local, en apego a la 
legislación aplicable vigente.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha desarrollado e implementado un sistema de 
prevención y control de infecciones, adecuado al tamaño, 
ubicación, complejidad, servicios ofrecidos y tipo de pacientes que 
atiende.  

(2) El sistema integra todas las áreas clínicas, administrativas y 
comunes en las que se brinda atención o donde circulan pacientes, 
personal o visitantes.  

(3) El sistema incluye, conforme al contexto del establecimiento, al 
menos las áreas de enfoque  del inciso i) al xi) de la guía.  

(4) La integración del sistema incluye, al menos, los elementos 
descritos de l inciso  a) al g) de la guía .  
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(5) El sistema es supervisado por personal con las competencias 
necesarias, bajo un enfoque multidisciplinario y con la 
participación activa de las áreas involucradas.  

(6) El establecimiento cuenta con un plan documentado que describe 
cómo se desarrolla, supervisa y mejora el sistema de prevención y 
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 capacitación en 
precauciones estándar.  

(3Se dispone de mecanismos de esterilización y 
desinfección para el equipo de atención que no sea 
desechable.  

(4)Se cuenta con una bitácora de limpieza de instalaciones 
y equipos.⁴  

(5) Se cuenta con un contrato vigente de recolección de 
RPBI y con evidencia de  capacitación en el manejo de 
los mismos.⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Plan de prevención y control de infecciones institucional.  
- Política de control de IAAS y vigilancia epidemiológica.  
- Registros de capacitación del personal en medidas de 

prevención y precauciones estándar.  
- Listados y bitácoras de verificación de procesos críticos 

(desinfección, esterilización, limpieza).  
- Informes de inspección de condiciones de agua, infraestructura, 

RPBI y alimentación.  
- Actas del comité de vigilancia epidemiológica y reportes a 

persones líderes del establecimiento bitácoras de 
mantenimiento, monitoreo ambiental o de zonas críticas.  

- Documentación del Programa Interno de Protección Civil, 
incluyendo planes ante brotes infecciosos.  

- Plan o protocolo para evaluar riesgos de infección antes, 
durante y después de una adecuación, remodelación o 
construcción.  
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q. Estándar 17/29. Planeación de la atención para pacientes o servicio de alto 
riesgo. ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

Los establecimientos del primer nivel de atención atienden a una 
población diversa con condiciones clínicas variables. En este contexto, 
existen grupos de personas o servicios que, por su complejidad 
diagnóstica o terapéutica, riesgos inherentes o potencial de 
complicaciones, deben ser considerados de alt o riesgo clínico u 
operativo.  
La identificación de estos grupos y la planeación de su atención es una 
estrategia preventiva que permite establecer medidas diferenciadas de 
seguridad, estandarizar prácticas clínicas y proteger tanto a las 
personas usuarias como al personal de salud.  
Con el fin de otorgar una atención estandarizada y segura, la 
organización puede hacer uso de guías de práctica clínica, protocolos, 
planes de atención, vías clínicas y/o buenas prácticas o similares, acorde 
al contexto y capacidad resolutiva de la misma, para guiar el proceso de 
atención y que el personal involucrado actúe de manera oportuna y 
estandarizada.  
El establecimiento debe definir, con base en un análisis 
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.  
ii. Personas con riesgo obstétrico.  
iii.  Los que demás que el establecimiento defina.  

Es de suma importancia que durante el proceso de atención se 
minimicen tanto los riesgos propios de la condición clínica o patología 
de la persona, como los riesgos secundarios derivados de la atención 
misma. Por ejemplo: reacciones a medicamentos, infecci ones asociadas 
a procedimientos, infecciones cruzadas, errores en la administración de 
tratamientos, o complicaciones evitables derivadas de intervenciones 
no monitoreadas adecuadamente.  
Para cada grupo o servicio identificado, el establecimiento debe definir 
un proceso que guíe su atención, el cual debe incluir al menos los 
siguientes elementos:  
a) Cómo se otorgará la atención, incluyendo consideraciones 

especiales como condición clínica, el servicio donde se encuentre el 
paciente, segmentación de la población (adulto, pediátrico, 
ginecológico) y capacidad resolutiva del establecimiento, entre 
otras.  
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b) Cuál es la documentación clínica necesaria para que el equipo 
trabaje de manera segura, efectiva y con trazabilidad.  

c) Las consideraciones especiales para el consentimiento informado, si 
corresponde.  

d) Cómo se llevará a cabo la monitorización clínica durante la atención.  
e) Las competencias específicas requeridas del personal que otorga la 

atención.  
f) La disponibilidad y uso de insumos o tecnologías necesarias para la 

atención 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 transmisión y las 
complicaciones que pueden presentar. El profesional 
titular debe contar con mecanismos  implementado s para 
su identificación y atención, que contemple medidas de 
seguridad básicas 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 estándar, la higiene 
de manos, el manejo seguro de insumos y la 
comunicación clara al paciente y su cuidador primario 
sobre las medidas de prevención necesarias.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El ha 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 análisis multidisciplinario y con enfoque de 
sistema, que guía la atención 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 guía. ⁴  
(2.1) El establecimiento ha definido, documentado e 

implementado un proceso para identificar a las personas con 
enfermedades infectocontagiosas como grupo de alto riesgo, 
cuando esta condición forma parte de los servicios 
otorgados. ⁴  

(2.2) El establecimiento ha definido, documentado e 
implementado un proceso para identificar a las personas con 
riesgo obstétrico como grupo de alto riesgo, cuando esta 
condición forma parte de los servicios otorgados. ⁴  



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    170 
  

 

(2.3) El 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, análisis 
multidisciplinario y capacidad resolutiva. ⁴  

(3) El establecimiento capacita al personal involucrado en la atención 
de personas o servicios de alto riesgo, conforme a su rol y nivel de 
responsabilidad.  

(4) El establecimiento verifica que la atención a personas o servicios 
de alto riesgo se otorga conforme al proceso establecido.  

 

 

(1)Se identifica sintomatología de las personas con 
enfermedades infectocontagiosas como grupo de alto 
riesgo, aplicando medidas de seguridad básicas para 
prevenir transmisión, a fin de evitar la propagación de 
los mismos.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Documento institucional que identifica a los grupos de personas 
o servicios de alto riesgo, con base en un análisis del contexto 
clínico y operativo.  

- Protocolos clínicos, procesos, vías clínicas o planes de atención 
definidos para los grupos identificados.  

- Registros de capacitación al personal sobre atención 
diferenciada, bioseguridad, consentimiento informado, y 
gestión del riesgo.  

- Expedientes clínicos con evidencia de atención, documentación 
y monitoreo.  

- Registros o informes de eventos adversos o situaciones clínicas 
que justifiquen la clasificación de riesgo.  

- Listados de insumos, equipamiento y medidas específicas 
asociadas a la atención de estos grupos.  

 
r. Estándar 1 8/29.  Planeación de la atención uniforme para todos los 

pacientes. 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe garantizar que 
todos los pacientes reciban el mismo nivel de calidad en la atención, sin 
distinción por condición social, económica, día de la semana o turno de 
atención. Para lograr este principio de atención uniforme, los líderes del 
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establecimiento deben planificar, coordinar y estandarizar los procesos 
de atención, asegurando su aplicación de manera consistente.  
La atención dirigida a pacientes con condiciones clínicas similares debe 
planificarse y ser guiada por procesos estandarizados, definidos con 
enfoque multidisciplinario y alineados a la legislación aplicable vigente. 
Estos procesos deben aplicarse de forma  transversal a todos los 
servicios y horarios operativos del establecimiento, garantizando que:  
a) La atención y el tratamiento no depende de la condición social ni 

económica del paciente.  
b) El nivel de atención se mantiene constante todos los días y turnos.  
c) Las decisiones clínicas y la asignación de recursos se basan en el 

estado clínico del paciente.  
d) Los pacientes con necesidades similares reciben niveles 

comparables de calidad.  
Una atención 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 atención.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) Los líderes del establecimiento colaboran para definir procesos 
estandarizados que aseguren el mismo nivel de calidad en la 
atención.  

(2) Los procesos definidos están alineados con la legislación aplicable 
vigente.  

(3) Los procesos se desarrollan con participación multidisciplinaria.  
(4) La atención se proporciona de manera que:  

(4.1)No depende de la condición social ni económica del paciente  
(4.2)No varía entre turnos ni días de la semana.  
(4.3)Se ajusta al estado clínico del paciente, asignando los recursos 

apropiados.  
(4.4)Mantiene el mismo nivel de calidad para pacientes con 

necesidades clínicas equivalentes.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Protocolos clínicos, rutas de atención o guías internas 
documentadas.  

- Actas o registros de reuniones donde se haya definido la 
estandarización con participación multidisciplinaria.  

- Registros clínicos que evidencien la aplicación uniforme de 
procesos entre turnos.  
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- Evaluaciones internas o auditorías sobre consistencia en la 
atención.  

 
s. Estándar 1 9/29. Integración y coordinación de la atención clínica del 

paciente . 

 
 1. Guía. 

El proceso de atención clínica en un establecimiento  de primer nivel  es 
dinámico y requiere la participación de diferentes profesionales de la 
salud. Para asegurar que dicha atención sea eficiente, continua y 
centrada en las necesidades del paciente, el establecimiento debe 
implementar mecanismos que garanticen la integrac ión y coordinación 
efectiva de las actividades clínicas.  
La integración implica que todas las acciones relacionadas con la 
atención del paciente estén articuladas entre sí y alineadas con su 
condición clínica. La coordinación asegura que las intervenciones se 
planifiquen, ejecuten y supervisen de manera conjunta  entre las 
distintas áreas, turnos y niveles operativos.  
Estas acciones son especialmente relevantes en pacientes con 
necesidades clínicas complejas, en quienes la atención fragmentada 
puede generar riesgos o pérdida de efectividad. Los líderes del 
establecimiento deben promover prácticas que favorezcan la 
colaboración clínica, como la revisión de casos por equipos 
multidisciplinarios, el uso compartido de información, o la elaboración 
de planes terapéuticos integrales.  
Los procesos de coordinación e integración deben mantenerse durante 
toda la trayectoria del paciente, y sus conclusiones deben ser 
documentadas oportunamente en el expediente clínico.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido mecanismos que aseguran que la 
atención esté integrada y coordinada entre todas las áreas, 
servicios y turnos que intervienen en la atención del paciente.  

(2) La atención clínica del paciente se coordina de manera continua 
entre entornos, equipos y servicios del establecimiento, 
especialmente cuando existe complejidad clínica.  

(3) Los resultados, acuerdos o decisiones derivados de sesiones 
clínicas, juntas o actividades de revisión multidisciplinaria se 
documentan en el expediente clínico del paciente.  
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  (A). Referencia de apoyo . 

- Acciones documentadas institucionales para la coordinación de 
la atención.  

- Programación de sesiones clínicas multidisciplinarias 
(semanales, mensuales o según complejidad del caso).  

- Minutas o actas de sesiones multidisciplinarias, con registro de 
asistentes, fecha, resumen clínico y acuerdos tomados.  

- Formato de hoja de resumen clínico multidisciplinario, con 
campos para cada área participante (medicina, enfermería, 
nutrición, psicología, trabajo social, etc.).  

- Auditorías clínicas internas que verifiquen continuidad y 
coherencia entre notas clínicas de distintas disciplinas.  

- Evidencia en el expediente clínico de decisiones conjuntas 
documentadas tras sesiones multidisciplinarias.  

- Reportes de análisis de casos complejos atendidos mediante 
integración de áreas clínicas.  
 

 
 1. Guía. 

Los establecimientos de primer nivel  de atención deben garantizar una 
atención oportuna, con calidad, seguridad y trato digno durante el 
embarazo, parto, puerperio y ante cualquier urgencia obstétrica. Esta 
atención debe salvaguardar la seguridad emocional, el bienestar físico 
y el respeto a los derechos  humanos de la persona gestante, 
priorizando la disminución del índice de cesáreas no justificadas, la 
prevención de complicaciones y la reducción de la morbimortalidad 
materna y neonatal.  
Para ello, el establecimiento define un proceso institucional que guíe la 
atención de las personas gestantes, el cual debe estar alineado con la 
legislación aplicable vigente e incluir, al menos, los siguientes 
elementos:  
a) Cómo se llevará a cabo la monitorización clínica de la persona 

gestante.  
b) La definición de criterios para indicar un parto instrumentado.  
c) La definición de criterios para indicar y referir una cesárea  a un nivel 

de atención superior . 
d) La definición de criterios para realizar un legrado uterino o una 

aspiración manual endouterina (AMEU).  
e) La definición de criterios para indicar una atención intercultural del 

parto con acompañamiento psicoemocional, posiciones verticales y 
apego inmediato.  

t. Estándar 20/29. Atención integral y segura a la persona gestante . 
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f) Las acciones para prevenir y sancionar la violencia obstétrica y 
cualquier forma de discriminación.  

g) La manera en que se proporcionará información sobre lactancia 
materna exclusiva, salvo contraindicaciones médicamente 
justificadas.  

h) Las consideraciones clínicas, éticas y legales para la interrupción 
voluntaria del embarazo, cuando aplique.  

En todas las etapas del proceso de atención, se deben respetar los 
derechos de las personas gestantes, garantizando su privacidad, acceso 
a la información clínica, la posibilidad de obtener una segunda opinión, 
y la decisión informada respecto a cualquier procedimiento propuesto.  

 

 

En el caso de los EPNI, la atención a  personas gestantes  
durante el embarazo y puerperio debe enfocarse en 
promover prácticas seguras, de calidad y respetuosas de 
los derechos humanos. Un aspecto fundamental en este 
nivel de atención es la promoción de la lactancia materna 
exclusiva, salvo contraindicaciones mé dicas justificadas. 
El profesional  titular debe asegurar que el personal 
cuente con capacitación básica en lactancia materna y 
que existan medios accesibles y comprensibles para 
difundir información 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 atención de personas gestantes .⁴  

(2) El proceso incluye los elementos descritos en los incisos a) a h) de 
la guía.   

(3) La práctica clínica observada es consistente con el proceso 
definido por el establecimiento.  

(4) Se documenta en el expediente clínico la justificación para realizar 
un parto instrumentado.  

(5) Se documenta en el expediente clínico la justificación para realizar 
una AMEU. 

(6) En establecimientos con personal médico en formación, la 
indicación de cesárea de primera vez es supervisada y validada por 
personal médico especialista.  
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(1)Se cuenta con evidencia de  capacitación en lactancia 
materna y con medios para difundir información sobre 
la misma.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Proceso institucional documentado para la atención obstétrica 
y sus criterios clínicos.  

- Guías de práctica clínica nacionales vigentes  
- Formatos de consentimiento informado y notas clínicas.  
- Expedientes clínicos con registro de indicaciones y 

procedimientos.  
- Minutas de sesiones clínicas o comités de revisión obstétrica.  
- Informes de revisión anual con enfoque multidisciplinario.  
- Bitácoras o registros de supervisión de personal médico en 

formación.  
- Materiales de sensibilización y capacitación sobre derechos 

reproductivos y prevención de violencia obstétrica.  
 

 
 1. Guía. 

Las personas gestantes que presentan una urgencia obstétrica 
requieren atención inmediata, con calidad, seguridad y capacidad de 
respuesta institucional. Sus condiciones clínicas, comorbilidades y 
contexto social implican riesgos significativos para su sal ud y la del 
producto, por lo que deben ser atendidas conforme a criterios clínicos 
estandarizados y con una organización operativa que permita reducir 
la morbilidad y mortalidad materna y perinatal.  
En el ámbito del primer nivel de atención, el establecimiento puede no 
resolver de forma definitiva la urgencia, pero sí tiene la responsabilidad 
de reconocerla de manera oportuna, brindar la atención inicial de 
estabilización y activar los mecanismos de r eferencia o respuesta 
institucional correspondientes.  
Para ello, el establecimiento ha definido, a partir de un análisis 
multidisciplinario y tomando en cuenta su contexto operativo y la 
legislación aplicable vigente, un proceso institucional que guía la 
atención de personas gestantes con urgencia obstétrica,  el cual incluye, 
al menos, lo siguiente:  

u. Estándar 2 1/29. Atención inmediata a personas gestantes con urgencia 
obstétrica . 
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a) La integración de un equipo multidisciplinario con las competencias 
necesarias.  

b) La disponibilidad del equipo de respuesta acorde a su horario de 
atención, o el mecanismo formal para su activación o enlace con 
unidades de mayor capacidad resolutiva.  

c) Los insumos, equipamiento y medicamentos necesarios para la 
atención inicial o estabilización.  

d) El mecanismo mediante el cual se identifican a las personas 
gestantes con riesgo obstétrico desde su ingreso.  

e) Cómo se brinda la atención inmediata una vez identificada la 
urgencia obstétrica.  

f) El mecanismo para solicitar la participación del equipo de respuesta 
o activar la referencia médica inmediata.  

g) La monitorización, estabilización y seguimiento clínico mientras se 
gestiona el traslado . 

Este proceso debe estar formalmente documentado, implementado y 
difundido entre el personal clínico, con base en las capacidades del 
establecimiento y en coordinación 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, sí debe 
garantizar la atención inicial básica 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 atención 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 análisis multidisciplinario y en la 
legislación aplicable vigente, para guiar la atención de personas 
gestantes con urgencia obstétrica .⁴  

(2) El proceso  incluye, al menos, los elementos a) a g) establecidos en 
la guía.  

(3) Se supervisa periódicamente la implementación del proceso, y se 
analizan los hallazgos para generar acciones de mejora.  
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(4) La práctica clínica observada es consistente con el proceso 
definido por el establecimiento.  
 

 

(1)Se cuenta con un directorio actualizado de 
establecimientos de referencia en atención obstétrica, 
disponible en caso de identificar una situación de 
urgencia.  ⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Documento institucional que describe el proceso de atención 
inmediata a personas gestantes con urgencia obstétrica.  

- Protocolos de atención, estabilización, referencia y seguimiento 
en urgencias obstétricas.  

- Registros de activación del equipo de respuesta o de traslado.  
- Listas de verificación o formatos de revisión de insumos y 

medicamentos obstétricos críticos.  
- Evidencia de capacitación del personal en identificación, 

estabilización y referencia de urgencias obstétricas.  
- Reportes de análisis de casos de urgencias obstétricas 

atendidas en el establecimiento.  
- Actas de revisión de cumplimiento del proceso y de 

coordinación con unidades de segundo o tercer nivel.  
 

v. Estándar 22/31. Fomento a la lactancia materna en servicios de atención 
al embarazo, parto y puerperio.  

 
 1. Guía. 

La lactancia materna es un derecho de niñas, niños y madres, así como 
una estrategia clave de salud pública para mejorar la nutrición, 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 años o más son ampliamente respaldados 
por evidencia científica nacional e internacional.  
Los establecimientos que brinden servicios de atención al embarazo, 
parto y puerperio, y tiene como propósito asegurar la promoción, 
protección y apoyo efectivo a la lactancia materna mediante políticas, 
procesos y acciones específicas, alineadas con la leg islación aplicable 
vigente y con base en el Acuerdo emitido por el CSG. 
El establecimiento debe acreditar el cumplimiento de las siguientes 
acciones: 
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a) Contar con una política institucional escrita sobre lactancia materna, 
difundida sistemáticamente entre todo el personal de atención en 
salud  clínico y no clínico . 

b) Capacitar a todo el personal de salud  clínico y no clínico  para 
implementar dicha política.  

c) Informar a las mujeres embarazadas sobre los beneficios y prácticas 
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 cómo mantener la lactancia en caso de separación.  

f) Evitar la administración de alimentos o bebidas diferentes a la leche 
materna a los recién nacidos, salvo indicación médica.  

g) Facilitar  el alojamiento conjunto madre -hijo las 24 horas del día.  
h) Promover la lactancia a libre demanda del recién nacido.  
i) Evitar el uso de biberones o 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 atención clínica y 
administrativa del establecimiento, y formar parte de sus procesos de 
mejora continua, educación al paciente y atención centrada en la 
persona.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento cuenta con una política institucional sobre 
lactancia materna difundida entre todo el personal clínico y no 
clínico. ⁴  

(2) El establecimiento ha implementado acciones definidas para dar 
cumplimiento a lo establecido en los incisos a) al j) de la guía . 

(3) El cumplimiento de las acciones se supervisa periódicamente 
mediante mecanismos definidos por el establecimiento con 
participación del personal responsable de los servicios de atención 
materna.  

(4) Los resultados de la supervisión son analizados por los equipos 
responsables y utilizados para generar acciones de mejora 
continua, orientadas a fortalecer las prácticas de fomento, 
protección y apoyo a la lactancia materna en el establecimiento.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Política institucional escrita sobre lactancia materna.  
- Programas de capacitación y listas de asistencia.  



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    179 
  

 

- Material educativo entregado a embarazadas sobre lactancia.  
- Registros clínicos de inicio de lactancia dentro de la primera 

hora.  
- Bitácoras clínicas o formatos de seguimiento de lactancia 

exclusiva.  
- Protocolo de alojamiento conjunto y cuidados madre -hijo.  
- Registros de canalización 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 deberán 

cumplirse para acreditar el fomento a la lactancia materna en 
los establecimientos de atención médica que se sujeten al 
procedimiento de Certificación del Consejo de Salubridad 
General , publicado en el D iario Oficial de la Federación  el 22 de 
junio de 2012 . 
 

w. Estándar 23/29. Proceso que guía la atención para pacientes en situación 
terminal .  

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe garantizar una 
atención digna, respetuosa y centrada en la persona a los pacientes en 
situación terminal que han decidido continuar con la atención dentro 
del establecimiento, en apego a los principios de derechos humanos, 
autonomía, no discriminación y protección de la dignidad humana . 
Dada la complejidad clínica, emocional y ética de estos casos, el 
establecimiento debe definir un proceso que oriente al equipo 
multidisciplinario sobre cómo brindar cuidados enfocados en el confort, 
la comunicación con el paciente y su familia . 
Este proceso debe ser definido con base en un análisis 
multidisciplinario, considerando la legislación aplicable vigente, el 
contexto del establecimiento el proceso que guía la atención de los 
pacientes en situación terminal.  
Puede aplicarse tanto en pacientes con enfermedades terminales de 
base, que han decidido no continuar con el tratamiento o para quienes 
el equipo clínico ha determinado la necesidad de adecuar el esfuerzo 
terapéutico.  
El proceso debe contemplar, al menos:  
a) La atención adecuada y proporcional de los síntomas más 

frecuentes en pacientes en etapa terminal (dolor, fatiga, náusea, 
ansiedad, entre otros).  



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    180 
  

 

b) La comunicación clara y compasiva con el paciente o cuidador 
primario, incluyendo educación sobre el pronóstico, las decisiones 
clínicas y el plan de atención.  

c) La identificación de necesidades de apoyo para la familia o personas 
que cuidan del paciente.  

d) El respeto a los valores, costumbres y creencias del paciente, que 
deben ser integrados al plan de atención.  

El personal que participa en la atención de estos pacientes debe estar 
sensibilizado y, cuando sea posible, capacitado en los principios básicos 
de atención al final de la vida. Esto contribuye a reducir la variabilidad 
en el trato, evita medidas despropor cionadas y permite brindar una 
atención humanizada, aun en contextos con recursos limitados.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso que guía la atención de pacientes en situación terminal . 

(2) El proceso incluye, al menos, los incisos a) a d) de esta guía. ⁴  
(3) La atención que se brinda a los pacientes terminales es coherente 

con lo definido en el proceso institucional.  
(4) Se documenta en el expediente clínico la toma de decisiones 

compartida con el paciente o su familia en el contexto de atención 
terminal.  

(5) El personal involucrado ha sido sensibilizado o capacitado 
respecto a la atención de pacientes en etapa terminal en el 
contexto . 

(6) Todo el personal cuenta con su constancia de capacitación en 
cuidados paliativos.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Documento institucional que describe el proceso de atención a 
pacientes terminales en unidades de primer nivel de atención.  

- Registros de capacitación o sensibilización del personal sobre 
atención al final de la vida.  

- Notas clínicas o de evolución que evidencien evaluación de 
síntomas, comunicación con la familia, y adecuación del 
esfuerzo terapéutico.  

- Formatos o evidencia de respeto a creencias, voluntades 
anticipadas o planes de atención centrados en valores.  

- Referencias o enlaces con programas externos de cuidados 
paliativos, si aplica.  
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x. Estándar 24/29. Proceso que guía la atención de los pacientes en situación 
de urgencia . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

Aunque los establecimientos de primer nivel de atención no están 
formalmente habilitados como servicios de urgencias. Sin embargo, por 
la naturaleza clínica de los pacientes y el tipo de procedimientos que se 
realizan, pueden presentarse situaciones crític as que requieran una 
atención inmediata, organizada y eficiente.  
Una urgencia médica se define como toda condición aguda que pone 
en riesgo la vida, un órgano o una función, y que requiere atención 
inmediata. En el contexto de primer nivel de atención, estas situaciones 
pueden incluir: pérdida súbita de conciencia, hipo tensión grave, 
reacciones anafilácticas a medicamentos o materiales, sangrados 
activos, convulsiones, arritmias graves, entre otros.  
Se ha observado que aquellos pacientes en situación 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 ahí que se cuente con herramientas com o la evaluación 
inicial ABCDE (Airway, Breathing, Circulation, Disability, Exposure) la 
cual es un enfoque sistemático para la evaluación y el tratamiento 
inmediatos de pacientes en situación de urgencia.  
Esta herramienta es aplicable a toda emergencia clínica. Los objetivos 
del enfoque ABCDE son: 
i. Proporcionar un tratamiento que salve vidas . 
ii. Dividir situaciones clínicas complejas en partes más manejables . 
iii.  Servir como algoritmo de evaluación y tratamiento iniciales.  
iv. Establecer una conciencia situacional común entre todos los 

proveedores de tratamiento . 
v. Ganar tiempo para establecer un diagnóstico y tratamiento 

definitivos.  
El establecimiento debe definir un proceso para atender estas 
situaciones, adaptado a su contexto, infraestructura y competencias 
disponibles. Este proceso debe diseñarse mediante un análisis 
multidisciplinario, con enfoque de sistema, e incluir, al menos,  lo 
siguiente:  
a) Identificación de situaciones clínicas específicas que puedan 

representar una urgencia dentro o fuera de las áreas clínicas, como 
paciente inconsciente en sala de espera, sangrado activo o paciente 
con descompensación hemodinámica súbita.  
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b) Adaptación del enfoque de evaluación inicial ABCDE (Airway, 
Breathing, Circulation, Disability, Exposure) a las competencias del 
personal y al entorno físico del establecimiento.  

c) Definición de cómo se brindará o solicitará la atención inicial en las 
áreas o cómo se alertará y activará el equipo responsable.  

d) Proceso para la obtención de consentimiento informado, si aplica 
(ej. procedimientos invasivos o referencia urgente).  

e) Identificación de las competencias requeridas por el personal 
responsable de la primera respuesta.  

f) Insumos y equipos necesarios (ej. carro rojo, ambú, oxígeno, 
desfibrilador), así como su localización y accesibilidad inmediata.  

g) Mecanismos definidos para movilizar al paciente dentro del 
establecimiento cuando no se encuentra en un área clínica.  

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 estándar 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 recuperación funcional del paciente.  
 

 

En el caso de los EPNI, aunque no están formalmente 
habilitados como servicios de urgencias, pueden 
presentarse situaciones críticas que requieran atención 
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 reanimación cardiopulmonar 
básica (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 
que el personal esté capacitado en RCP básica y que dicha 
capacitación se mantenga actualizada con una vigencia 
menor a dos años.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, a partir de un análisis 
multidisciplinario con enfoque de sistema, un proceso 
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documentado e implementado para la atención de pacientes en 
situación de urgencia . ⁴   

(2) El proceso incluye los incisos de l inciso  a) al h) de la guía . 
(3) La práctica 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 actuación del 
establecimiento.  

 

 

(1)Se cuenta con evidencia de capacitación documentada 
en reanimación cardiopulmonar básica actualizada 
con vigencia menor a 2 años. ⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Documento institucional que define el proceso de atención a 
urgencias en el establecimiento.  

- Capacitación del personal clínico y de apoyo en el enfoque 
ABCDE y activación de respuesta ante urgencias.  

- Registro de simulacros o ejercicios de respuesta rápida en el 
establecimiento.  

- Inventario y bitácora de revisión de insumos y equipo de 
respuesta inmediata (carro rojo, DEA, oxígeno, sueros, 
medicamentos).  

- Directorio institucional de hospitales receptores, ambulancias o 
servicios de emergencia disponibles.  

- Registros clínicos o administrativos de eventos críticos 
ocurridos y la aplicación del protocolo.  

- Consentimientos informados documentados cuando aplica.  
 

y. Estándar 2 5/29 Proceso que guía la atención para la reanimación de 
pacientes en paro cardiorrespiratorio . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel debe definir un proceso 
documentado que guíe la atención de pacientes que presenten un 
evento de paro cardiorrespiratorio, garantizando una respuesta 
inmediata, con personal competente y recursos disponibles.  
El paro cardiorrespiratorio en el ámbito clínico puede tener múltiples 
causas y presentarse en cualquier momento, por lo que la 
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supervivencia y la recuperación neurológica del paciente dependen de 
cuatro factores críticos:  

i. Reconocimiento inmediato del evento . 
ii. Inicio oportuno del Soporte Vital Básico (SVB). 
iii.  Acceso al soporte vital avanzado . 
iv. Atención post -reanimación adecuada . 
El proceso debe ser definido a partir de un análisis multidisciplinario, 
adaptado a la capacidad resolutiva del establecimiento. Este proceso 
debe incluir, al menos, lo siguiente:  
a) Identificación de los equipos de reanimación, disponibles durante 

los horarios de atención del establecimiento.  
b) Logística de activación del código de emergencia, incluyendo el 

personal clínico participante y su localización.  
c) Proceso de atención inmediata con soporte vital básico, 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 
reanimación, así como la logística para su disponibilidad inmediata 
en todas las áreas operativas.  

El establecimiento debe asegurar que el personal asignado a la 
atención de estos eventos cuente con las competencias necesarias en 
soporte vital básico, según sus funciones y responsabilidades definidas 
en el sistema de gestión del talento humano, conforme  al tipo de 
población atendida y a los servicios prestados.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, mediante un análisis 
multidisciplinario con enfoque de sistema, un proceso 
documentado e implementado que guía la atención de pacientes 
en paro cardiorrespiratorio . ⁴   

(2) El proceso incluye los incisos a) a l e) de la guía.  
(3) La práctica observada durante simulacros, eventos reales o 

auditorías clínicas es consistente con el proceso definido.  
(4) El personal clínico asignado ha sido capacitado y validado en 

soporte vital básico conforme a su rol.  
(5) El establecimiento cuenta con los insumos, equipamiento y 

medicamentos necesarios para la reanimación, disponibles y 
verificados mediante bitácoras.  

(6) El establecimiento ha realizado al menos un simulacro 
documentado de reanimación en los últimos 12 meses.  
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  (A). Referencia de apoyo  

- Proceso institucional documentado de reanimación (guía 
rápida, diagrama de flujo o política interna).  

- Registros de capacitación del personal en SVB, con evidencias 
de certificación o entrenamiento interno.  

- Bitácora de revisión 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.  

- Documentación clínica de eventos críticos, con tiempos de 
activación, maniobras realizadas y seguimiento post -evento.  

 
z. Estándar 26/29. Proceso que guía la atención  para el manejo de la anemia 

en pacientes de primer nivel de atención . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe garantizar un 
abordaje sistemático, oportuno y seguro de la anemia, especialmente 
en grupos prioritarios como  niños menores de 12 años de edad,  
personas gestantes, puérperas , adult os mayores, pacientes con 
enfermedades crónicas  o ameriten procedimiento quirúrgico  y otros 
pacientes con condiciones clínicas identificadas como de riesgo por el 
establecimiento. La anemia en el embarazo está asociada a 
complicaciones perinatales, bajo peso al nacer, parto prema turo y 
aumento en la morbilidad materna e infantil.  
Dada su alta prevalencia, impacto clínico y posibilidad de intervención 
temprana en el primer nivel, el establecimiento debe definir un proceso 
institucional que guíe la atención de pacientes con riesgo o diagnóstico 
de anemia, con base en un análisis mult idisciplinario, enfoque de 
sistema, y alineado con la legislación aplicable vigente, las 
recomendaciones nacionales e internacionales, y la mejor evidencia 
clínica disponible.  
El proceso debe estar formalmente documentado, ser conocido por el 
personal involucrado, e incluir criterios de evaluación, seguimiento, 
intervención y continuidad, con mecanismos claros de comunicación 
entre los miembros del equipo de salud y con los nive les de atención 
subsecuentes.  
El proceso debe contemplar, al menos, los siguientes elementos:  
a) Evaluación sistemática y periódica del estado hematológico de la 

persona (por ejemplo, determinación de hemoglobina y hematocrito 
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en el embarazo,  ferri tina y cinética de hierro y otras deficiencias 
nutricionales, y frotis de sangre periférica según la normativa 
aplicable y las guías nacionales).  

b) Identificación oportuna de la causa contribuyentes a la anemia, 
como deficiencias nutricionales (hierro, ácido fólico, vitamina B12), 
infecciones crónicas, pérdidas sanguíneas o condiciones de riesgo 
identificadas por el establecimiento.  

c) Definición de umbrales para intervención terapéutica, incluyendo 
suplementación oral con hierro, ajuste alimenticio, medidas de 
educación para la salud, y referencia oportuna al segundo nivel en 
casos que lo ameriten.  

d) Criterios para la derivación a servicios de mayor capacidad 
resolutiva, con base en signos de alarma, falta de respuesta al 
tratamiento o sospecha de etiología no común.  

e) Registro clínico completo y oportuno de los hallazgos, decisiones 
clínicas y acciones realizadas en relación con la anemia, conforme al 
expediente clínico institucional.  

f) Educación a la persona usuaria y su cuidador primario, con enfoque 
en la comprensión del tratamiento, adherencia, signos de alerta y 
prevención de la anemia, utilizando materiales cultural y 
lingüísticamente adecuados.  

g) Evaluación de resultados del tratamiento implementado, incluyendo 
revisión de parámetros hematológicos y evolución clínica, conforme 
a la periodicidad definida en el protocolo institucional.  

El establecimiento debe asegurar la capacitación del personal clínico 
responsable del abordaje de la anemia en el primer nivel de atención, y 
contar con herramientas validadas para el seguimiento y toma de 
decisiones. El proceso debe ser supervisado periód icamente y los 
hallazgos deben utilizarse para generar acciones de mejora.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso que guía la atención de la anemia en pacientes del primer 
nivel de atención, enfocado en niños menores de 12 años de edad,  
gestantes , puérperas, adultos mayores, pacientes con 
enfermedades crónicas  o que ameritan pr ocedimiento quirúrgico  
y otros grupos de riesgo identificados.  ⁴  

(2) El proceso contempla lo definido del inciso a) al g) de la guía.  
(3) Se supervisa periódicamente la implementación del proceso, y se 

analizan los hallazgos para generar acciones de mejora.  
(4) El personal clínico ha recibido capacitación documentada en el 

protocolo de atención de la anemia en el primer nivel de atención.  
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  (A). Referencia de apoyo . 

- Protocolo institucional para el abordaje de la anemia en el 
primer nivel de atención.  

- Expediente clínico con evidencia de evaluación hematológica, 
intervención y seguimiento.  

- Formatos o bitácoras de referencia a segundo nivel por anemia 
no controlada.  

- Material educativo dirigido a pacientes y cuidadores.  
- Evidencia de capacitación al personal clínico: lista de asistencia, 

constancias o registros de sesiones de actualización.  
- Indicadores institucionales de control de anemia (porcentaje de 

gestantes con suplementación, prevalencia de anemia en 
primer trimestre, porcentaje de anemia en pacientes con 
intervención quirúrgica programada, porcentaje de anemia en 
pacientes con enfermedades crónicas, insuficiencia cardiaca, 
insuficiencia renal crónica, etc.).  
 

aa. Estándar 2 7/29. Estructura y funcionamiento de los servicios de 
telemedicina . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento que ofrece Atención Médica a Distancia (AMD) debe 
contar con una organización y gestión de procesos claramente 
definidos que garanticen una atención 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 atención especializada. Su implementación permite 
mantener la vinculación clínica entre profesionales, un idades de 
atención y pacientes, particularmente en escenarios donde el acceso 
presencial inmediato resulta limitado o riesgoso.  
La implementación de la AMD debe realizarse con un enfoque de 
sistema, con participación multidisciplinaria, bajo la conducción del 
gobierno del establecimiento. La organización debe contar con una 
estructura organizativa responsable de la planeación, oper ación, 
monitoreo y mejora continua de los servicios de AMD. Una estructura 
organizativa clara permite definir responsabilidades, flujos de trabajo y 
canales de comunicación 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 información permite asegurar la 
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trazabilidad, la responsabilidad clínica y administrativa, y la adecuada 
articulación del servicio.  
Se debe contar con procesos documentados y vigentes que regulen la 
operación del servicio, incluyendo:  
a) Catálogo de servicios ofertados por AMD . 
b) Criterios de inclusión y exclusión clínica para la atención remota . 
c) Protocolos clínicos y rutas de atención . 
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 población, y criterios clínicos para determinar cuándo la 
atención a distancia no es apropiada debido a barreras tecnológicas 
o de alfabetización digital del paciente.  

El personal involucrado debe tener claramente definidas sus funciones 
y responsabilidades, desde la programación de citas, atención médica 
virtual, registro clínico, seguimiento posterior. Asimismo, la AMD debe 
apoyarse en plataformas tecnológicas 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 ión del paciente y 
favorezcan la comunicación eficiente entre el personal.  
Para reducir los riesgos asociados, deben establecerse controles de 
seguridad de la información y contar con instrumentos legales, como 
consentimientos informados y registros clínicos electrónicos, que 
respalden la validez técnica, jurídica 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 y 
conocidos por el personal que regulan la operación de la AMD, 
incluyendo lo mencionado en los incisos a) a l e) de la guía.  ⁴  

(3) Se cuenta con un directorio actualizado de los establecimientos de 
atención médica involucrados y del personal responsable del 
servicio de AMD.  

(4) Existe un catálogo de servicios ofertados a través de AMD.  
(5) Se ha definido de manera clara la distribución de 

responsabilidades y funciones del personal involucrado en el 
proceso de AMD, asignadas en el sistema de gestión del talento 
humano.  
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(6) Se han implementado controles de seguridad de la información, 
conforme a la legislación aplicable vigente.  

(7) El proceso de AMD es monitoreado periódicamente, y los 
hallazgos derivados son analizados para implementar acciones de 
mejora.  

(8) Se cuenta con un proceso para la prescripción de medicamentos a 
distancia que cumple con la legislación aplicable vigente, 
garantizando la identidad del prescriptor y la seguridad e 
integridad de la receta electrónica.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Manual de operación o lineamientos institucionales para la 
AMD. 

- Nombramiento formal del responsable de AMD.  
- Bitácora o sistema de registro de atenciones por AMD, con 

datos epidemiológicos, de morbimortalidad, administrativos, 
entre otros.  

- Consentimiento informado para atención médica a distancia . 
- Directorio de EAM participantes y responsables.  
- Documentos de interconsulta (solicitudes y respuestas).  
- Políticas institucionales y/o procesos sobre privacidad y 

confidencialidad de datos personales.  
 

bb. Estándar 28/29. Proceso que guía la atención dental segura.  

 
 1. Guía. 

La atención odontológica en primer nivel de atención implica riesgos 
específicos que deben gestionarse de forma sistemática para proteger 
la seguridad del paciente y garantizar la calidad del servicio. Entre estos 
riesgos se encuentran las infecciones asoc iadas a la atención, errores 
en la identificación del paciente o en el sitio del procedimiento, 
reacciones adversas a anestésicos y fallas en la documentación clínica.  
El establecimiento debe contar con un proceso institucional para 
asegurar la atención dental segura, alineado con la legislación aplicable 
vigente, AESP y las mejores prácticas en bioseguridad y control de 
infecciones.  
El proceso debe contemplar la prevención, diagnóstico oportuno y 
control de enfermedades bucales, así como la seguridad durante los 
procedimientos odontológicos y la educación del paciente en higiene 
bucal.  El proceso debe considerar  al menos:  
a) Mantener un expediente clínico dental completo, que incluya 

historia clínica, odontograma, periodontograma, diagnóstico, 
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procedimientos realizados, medicamentos aplicados y 
consentimiento informado correspondiente.  

b) Integrar en el  sistema para la  prevención y control de infecciones los 
aspectos específicos de la atención dental, como esterilización y 
desinfección de instrumental y equipo, asepsia de aspiradores de 
saliva y control de calidad del agua utilizada.  

c) Asegurar la identificación correcta del paciente antes de cualquier 
procedimiento odontológico, aplicando la AESP 1 y, cuando 
corresponda, utilizar el odontograma para el  marcaje del sitio del 
procedimiento.  

d) Contar con personal clínico debidamente calificado y con 
competencias validadas para las funciones asignadas, conforme al 
sistema de gestión del talento humano.  

e) Cumplir con las medidas de bioseguridad y seguridad radiológica 
aplicables a los equipos e intensidad utilizados, incluyendo la 
protección del personal y de los pacientes.  

f) Implementar medidas de seguridad específicas para 
procedimientos dentales (uso y manejo seguro de anestésicos, 
protocolos de prevención de infecciones cruzadas, control de 
insumos estériles).  

g) Educar al paciente  y su cuidador primario en higiene bucal, 
autoexamen bucal, alimentación saludable y factores de riesgo 
como consumo de tabaco y alcohol, adaptando la información a las 
necesidades y contexto del paciente.  

El proceso debe ser supervisado periódicamente con participación del 
personal involucrado, y los hallazgos derivados de la supervisión deben 
documentarse y usarse para la mejora continua de la atención dental 
segura en el establecimiento.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso para la atención dental segura, que incluye al menos los 
elementos a) a g) de la guía.  ⁴  

(2) Se cuenta con evidencia documentada de esterilización y 
desinfección de instrumental y equipo, asepsia de aspiradores de 
saliva y control de calidad del agua.  

(3) El expediente clínico dental de cada paciente incluye historia 
clínica, odontograma, periodontograma y consentimiento 
informado cuando corresponde.  

(4) El personal clínico que realiza procedimientos odontológicos 
cuenta con competencias validadas y registradas conforme al 
sistema de gestión del talento humano.  
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(5) Se cumple con las medidas de seguridad radiológica y 
bioseguridad establecidas por la legislación aplicable vigente.  

(6) Se documenta la educación brindada a los pacientes sobre higiene 
bucal, autoexamen y factores de riesgo.  

(7) El establecimiento ha definido una dinámica de supervisión 
periódica para verificar el cumplimiento del proceso y utiliza los 
hallazgos para implementar acciones de mejora.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Manual de operación o lineamientos institucionales.  
- Nombramien to formal del responsable . 
- Bitácora o si stema de registro de atenciones , con datos 

epidemiológicos, de morbimortalidad, administrativos, entre 
otros.  

- Expediente  clínico, historia clínica , odontograma, 
periodontograma , consentimiento informado . 

- Bitácoras de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos.  
- Bitácoras de limpieza y desinfección.  

 
cc. Estándar 29/29. Proceso que guía la atención segura en oftalmología . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel , los procedimientos oftalmológicos, 
tanto diagnósticos como terapéuticos, implican riesgos clínicos 
particulares que deben ser gestionados de forma sistemática y segura. 
Entre los errores más frecuentes en esta especialidad se encuentran la 
identificación in correcta del paciente o del ojo a intervenir (lateralidad), 
reacciones adversas a medicamentos oftálmicos, infecciones 
postoperatorias, fallas en el seguimiento clínico o diagnóstico, y 
complicaciones por aplicación incorrecta de anestésicos o técnicas 
inadecuadas.  
El establecimiento debe contar con un proceso institucional para 
garantizar la atención oftalmológica 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 definición de los servicios y procedimientos oftalmológicos 

disponibles en el establecimiento, con base en un análisis de riesgos 
clínicos y capacidades técnicas.  

b) La planificación individualizada de la atención oftalmológica, 
considerando factores de riesgo clínico y características de 
poblaciones especiales (por ejemplo, trauma ocular, pacientes 
pediátricos).  
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c) La documentación clínica necesaria para asegurar la continuidad de 
la atención y una comunicación efectiva dentro del equipo de salud.  

d) La obtención del consentimiento informado para procedimientos de 
riesgo o investigación, conforme a la legislación aplicable vigente.  

e) Las competencias requeridas por el personal clínico autorizado para 
realizar procedimientos oftalmológicos, definidas conforme al 
sistema de gestión del talento humano.  

f) La disponibilidad, control y etiquetado de medicamentos e insumos 
oftálmicos, incluyendo los multidosis, con registro de fecha de 
apertura, caducidad y uso controlado.  

g) El cumplimiento de medidas específicas de bioseguridad y 
antisepsia para procedimientos oftalmológicos, como el uso de 
antisépticos adecuados para mucosa ocular, instrumental estéril, y 
protocolos seguros para la administración de medicamentos.  

h) La delimitación de los contextos clínicos en los que se ofrece 
atención oftalmológica, y los mecanismos de referencia definidos 
cuando se rebase la capacidad del establecimiento.  

Este proceso debe ser supervisado periódicamente con participación 
del personal clínico involucrado. Los hallazgos derivados de dicha 
supervisión deben utilizarse para generar acciones de mejora . 

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado 
un proceso para la atención segura en oftalmología. ⁴  

(2) El contempla lo definido en los incisos a) a l h) de la guía  
(3) Uso de etiquetas claras en todos los fármacos oftálmicos 

multidosis, (fecha de apertura y caducidad).   
(4) La atención con oftalmológica  se documenta en el expediente 

clínico del paciente.  
(5) El establecimiento ha definido una dinámica de supervisión 

periódica con participación multidisciplinaria para verificar la 
correcta implementación del proceso.  

(6) Los hallazgos derivados de la supervisión se documentan y 
generan acciones de mejora . 

  (A). Referencia de apoyo.  

- Proceso institucional documentado para la práctica de la 
oftalmología.  

- Protocolos clínicos que incluyan criterios de indicación, 
monitoreo y contraindicación.  

- Registros de consentimiento informado aplicables . 
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- Listado de servicios y procedimientos oftálmicos autorizados en 
el establecimiento.   

- Etiquetado de medicamentos oftálmicos y bitácoras de control.  

- Bitácoras de supervisión y evidencia de acciones de mejora 
implementadas.  

 

B. GESTIÓN DE RECURSOS 

 
a. Estándar 1/32. Disponibilidad de recursos para el desarrollo e 

implementación de los procesos clínicos y de gestión de los sistemas .       
ï Indispensable ï 

 

 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe contar con los 
recursos necesarios para desarrollar e implementar de forma efectiva 
los procesos clínicos y de gestión de los sistemas del MOCEBPASS, 
garantizando la calidad y seguridad del paciente. El cuerpo de gobierno 
y/o alta dirección y liderazgo del establecimiento son responsables de 
planear, proveer, supervisar y gestionar los recursos humanos, 
materiales, tecnológicos, financieros, entre otros, que permitan operar 
adecuadamente los procesos y barreras de seguridad en cada sistema.  
Esta asignación 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, 
capacitación, gestión de talento, etc.).  
La limitación de personal no debe ser un impedimento para una 
gestión efectiva, ya que el establecimiento puede estructurar 
estrategias de planeación, presupuestación y ejercicio eficiente de 
recursos que aseguren la continuidad operativa.  

b) Insumos específicos requeridos por los procesos (por ejemplo: 
insumos para higiene de manos, seguridad eléctrica, 
medicamentos, materiales de señalización, materiales educativos, 
equipos de capacitación, entre otros).  

c) Infraestructura y equipamiento funcional, incluyendo espacios 
adecuados, señalización de seguridad, tecnología médica y 
condiciones ambientales seguras.  

d) Sistemas de información y análisis de datos, que permitan 
recolectar, analizar y presentar resultados de los procesos clínicos y 
de gestión. El manejo de la información debe integrarse al sistema 
institucional de mejora continua, permitiendo tomar decision es 
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basadas en riesgo, sustentar planes de acción y evaluar los 
resultados alcanzados.  

e) Capacitación continua y metodologías de evaluación del 
desempeño, alineadas a las necesidades del establecimiento y los 
hallazgos derivados de la supervisión o análisis de eventos. Estos 
procesos se pueden ofrecer de forma general o adaptarse por grupo 
de personal según las competencias, funciones o el turno para 
minimizar el impacto en la atención del paciente.  

f) Gestión presupuestal que permita documentar, justificar y asignar 
recursos financieros, asegurando su alineación 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 periódicamente 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 asignación de recursos necesarios en todos los sistemas 
del modelo (medicación, control de infecciones, gestión de 
instalaciones  y gestión 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 operación segura de los procesos 
clínicos y de gestión.  

(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) El establecimiento cuenta con sistemas de información o medios 
documentales para recolectar, analizar y utilizar los datos 
derivados de los procesos, que respalde los sistemas del modelo.  

(6) El establecimiento proporciona tiempo suficiente para que todo el 
personal participe en los procesos relacionados con la 
capacitación de los procesos clínicos y de gestión.  

(7) El cuerpo de gobierno  y/o la alta dirección  y los líderes del 
establecimiento gestionan recursos presupuestales para 
sustentar las necesidades operativas y de mejora continua de cada 
sistema.  
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(8) La asignación de recursos se documenta, supervisa y revisa 
periódicamente para asegurar su alineación con los objetivos de 
los sistemas del modelo.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Documento institucional que describe la estrategia de 
planeación y asignación de recursos humanos, materiales, 
tecnológicos y financieros para el funcionamiento de los 
sistemas del modelo (manual, plan operativo anual, política 
interna, etc.).  

- Inventario actualizado de insumos y materiales necesarios para 
la operación segura del sistema de medicación, control de 
infecciones, infraestructura y capacitación (fichas técnicas, listas 
de chequeo, bitácoras de abastecimiento).  

- Evidencia del uso de sistemas de información o registros 
estructurados para recopilar y analizar datos de los procesos.  

- Presupuesto anual o plan financiero, que documente la 
asignación de recursos específicos para el cumplimiento de las 
acciones previstas en los sistemas del modelo (presupuesto 
aprobado, solicitudes justificadas, informes financieros con 
desglose por rubros  de operación y calidad).  

- Minutas o informes de reuniones de revisión de recursos, donde 
se analicen necesidades, asignaciones y seguimiento de 
recursos críticos para la operación (comités, juntas directivas, 
reuniones de seguridad y calidad, actas con acuerdos).  
 

b. Estándar 2/32.  Definición de funciones y responsabilidades del personal . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe contar con 
funciones y responsabilidades definidas, documentadas y actualizadas 
para todo el personal que participa en los procesos del establecimiento. 
Esta definición constituye el punto de partida para todos los procesos 
que conforman el sistema de  gestión del talento humano, incluyendo la 
selección, capacitación, supervisión y evaluación del desempeño.  
Cada persona que labora en el establecimiento ya sea en funciones 
clínicas, administrativas, técnicas, operativas o de apoyo, debe contar 
con una definición clara de las actividades que le han sido asignadas o 
autorizadas, alineada a su perfil profesional y al área en la que se 
desempeña. En el caso del personal clínico, esta definición debe incluir 
o describir de forma explícita las actividades de atención clínica 
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autorizadas, conforme a su formación, funciones asignadas y 
normativas aplicables.  
La definición de funciones debe revisarse y actualizarse de forma 
periódica, especialmente cuando se integran nuevos servicios, se 
rediseñan procesos o se modifican estructuras operativas.  
Asimismo, el establecimiento debe contemplar definiciones específicas 
de funciones en casos especiales, como los siguientes:  
a) Personas que desempeñan funciones mixtas (clínicas y de gestión).  
b) Personas que prestan servicios temporales en el establecimiento.  
c) Personas en programas educativos y bajo supervisión (por ejemplo, 

médicos internos, residentes, enfermeras pasantes, ingenieros 
biomédicos en formación).  

d) Personas que prestan servicios como voluntarios.  
e) Personas que trabajan mediante esquemas subrogados y cuyas 

actividades impactan procesos clínicos o administrativos del 
establecimiento.  

Cuando se utilicen definiciones de puesto genéricas, como Ɇenfermeraɇ 
o Ɇmédicoɇ, es necesario especificar las funciones asociadas al área de 
asignación. Por ejemplo: Ɇenfermera de consultorio ɇ, Ɇmédico general 
en unidad ambulatoriaɇ, o Ɇenfermera de vigilancia epidemiológicaɇ. 
Esta precisión es fundamental para garantizar una operación clara, 
segura y alineada a los principios de calidad en la atención.  
La definición de funciones debe estar disponible para el personal y 
formar parte del expediente institucional o sistema de gestión 
correspondiente. Esta información debe utilizarse como base para los 
procesos de inducción, supervisión, capacitación continu a, auditoría y 
evaluación del desempeño.  
 

 

En el caso de los EPNI, el profesional  titular debe asegurar 
que exista claridad sobre las funciones y 
responsabilidades del personal que labora en el 
establecimiento. Para ello, se debe contar con un perfil o 
descripción de puesto que defina las actividades que 
puede realizar el personal, así  como los procedimientos 
clínicos y administrativos que corresponden al ámbito del 
consultorio.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1)   Todo el personal clínico del establecimiento cuenta con una 
definición de funciones documentada.  ⁴  

(2) Todo el personal no clínico del establecimiento cuenta con una 
definición de funciones documentada.  ⁴  
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(3) El establecimiento ha definido funciones específicas para los 
siguientes casos especiales:  
(3.1)Personal que desempeña funciones tanto clínicas como de 
gestión.  
(3.2)Personal que presta servicios de manera temporal.  
(3.3)Personas en programas educativos y bajo supervisión (por 

ejemplo: médicos internos, residentes, pasantes, estudiantes 
en formación).  

(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 
rediseñan servicios, procesos o actividades dentro del 
establecimiento.  

 

 

(1) Se cuenta con un perfil o descripción de puesto  de 
cada profesional de salud , así como con los 
procedimientos que se pueden realizar en el 
consultorio. ⁴  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Documentos institucionales con la definición de funciones del 
personal clínico, no clínico y de apoyo, organizados por puesto 
y área de asignación.  

- Formatos o fichas de funciones firmadas por el personal, 
integradas en su expediente o sistema de gestión del talento 
humano.  

- Listado de personal con indicación del tipo de relación (planta, 
temporal, subrogado, voluntariado, en formación), y la 
definición de funciones correspondiente.  

- Documentación específica de funciones para casos especiales, 
como:  
¶ Personal mixto (clínico/gestión) . 
¶ Voluntarios . 
¶ Pasantes o residentes . 
¶ Servicios subrogados . 

- Definiciones diferenciadas para personal con puestos 
genéricos, con funciones asignadas según área (por ejemplo: 
Ɇmédico general en atención ambulatoriaɇ). 
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- Registros o reportes de revisión y actualización de funciones 
(con fechas, responsables y cambios aplicados), como parte de 
la gestión del cambio o rediseño de procesos.  

- Evidencia de que las funciones se usan como base para la 
inducción, evaluación del desempeño y procesos de mejora del 
talento humano.  
 

c. Estándar 3/32. Otorgamiento de privilegios clínicos . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel debe implementar un proceso formal 
para el otorgamiento de privilegios clínicos, que defina de manera clara 
y documentada qué servicios están 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 quirúrgicos, nutriólogos que forman parte de equipos 
interdisciplinarios, o cualquier otro profesional clín ico que brinde 
atención directa en el establecimiento sin formar parte de la plantilla 
interna.  
El proceso de otorgamiento de privilegios clínicos debe ser conducido 
por una instancia definida por el establecimiento y validada por el 
cuerpo de gobierno y/o alta dirección del mismo. El proceso  incluye, al 
menos, los siguientes procesos:  
a) Identificación del personal clínico que ejerce de forma 

independiente dentro del establecimiento.  
b) Definición de los servicios clínicos específicos 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) Verificación de la fuente original de las competencias, habilitaciones, 
certificaciones o adiestramientos, mediante documentos oficiales o 
mecanismos establecidos.  

e) Análisis de la información recopilada, incluyendo formación 
académica, certificaciones vigentes, adiestramientos técnicos, 
experiencia profesional y, cuando aplique, resultados de evaluación 
de desempeño.  
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f) Autorización de los privilegios clínicos, detallando con precisión las 
actividades o procedimientos que puede llevar a cabo el profesional 
dentro del establecimiento.  

g) Comunicación formal al profesional sobre los privilegios otorgados, 
así como las condiciones para su evaluación, renovación o 
modificación.  

h) Proceso de orientación e inducción institucional para el personal con 
privilegios clínicos que no depende directamente de la estructura 
laboral del establecimiento.  

Los privilegios clínicos deben ser revisados y ratificados al menos cada 
tres años, o antes si existen resultados de desempeño que lo ameriten, 
si el profesional adquiere nuevas competencias, o si el establecimiento 
incorpora nuevos servicios. El estableci miento puede definir una 
periodicidad más estricta si así lo considera necesario.  
Asimismo, el establecimiento debe prever u na variante de proceso de 
otorgamiento de privilegios temporales o de emergencia, aplicable a 
situaciones críticas, urgencias institucionales o emergencias médicas 
en las que se requiera la participación de profesionales externos 
calificados, siguiendo una autorización i nmediata bajo supervisión del 
cuerpo de gobierno y/o alta dirección . 
Este proceso es fundamental para garantizar que toda persona que 
brinde atención clínica 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 clínico 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 guía. ⁴  

(3) El proceso de otorgamiento de privilegios está implementado y se 
aplica formalmente a cada profesional que ejerce de forma 
independiente.  

(4) Los profesionales que ejercen de forma independiente sólo 
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 
años, o antes si lo requieren los resultados de desempeño, 
incorporación de nuevos servicios, o adquisición de nuevas 
competencias por parte del profesional.  
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  (A). Referencia de apoyo . 

- Listado del personal clínico que ejerce de manera 
independiente dentro del establecimiento (no forma parte de la 
plantilla, pero presta atención directa a pacientes).  

- Documento institucional del proceso de otorgamiento de 
privilegios, incluyendo:  
ɋ Requisitos 
ɋ Responsables 
ɋ Etapas del proceso 
ɋ Frecuencia de actualización 
ɋ Mecanismo de comunicación al profesional 

- Solicitudes formales de privilegios clínicos realizadas por 
profesionales independientes, firmadas y fechadas.  

- Documentación que respalda la verificación de competencias, 
como:  
ɋ  Títulos 
ɋ  Cédulas profesionales 
ɋ Certificaciones vigentes (por ejemplo: especialidad médica, 

cursos de adiestramiento técnico)  
ɋ  Constancias de experiencia o trayectoria 

- Actas o formatos de autorización de privilegios clínicos, con:  
ɋ Servicios autorizados 
ɋ Firma del profesional 
ɋ Firma del responsable institucional 
ɋ Fecha de autorización y vigencia 

- Registros de actualización de privilegios clínicos, cada tres años 
o antes cuando corresponda.  

- Registros de evaluación de desempeño clínico, utilizados como 
criterio para la renovación o modificación de privilegios (cuando 
apliquen).  

- Evidencia de que los servicios prestados por el profesional 
coinciden con los privilegios autorizados (por ejemplo, 
comparativos entre notas clínicas y privilegios otorgados).  

 
d. Estándar 4/32. Reclutamiento y selección de personal . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe contar con 
procesos definidos, documentados y sistemáticos para el reclutamiento 
y selección del personal, clínico y no clínico, que participará en los 
procesos del establecimiento. Estos procesos forman parte del sistema 
de gestión del talento humano  y deben estar alineados con las 
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necesidades operativas, el contexto de cada área y la legislación 
aplicable vigente.  
Los procesos deben considerar criterios diferenciados según el tipo de 
puesto o servicio. Por ejemplo, el proceso de reclutamiento y selección 
para personal no clínico puede diferir del aplicado a médicos 
especialistas o personal de enfermería. Alternativa mente, el 
establecimiento puede adoptar un proceso estandarizado de 
reclutamiento para todo el personal, pero con mecanismos 
diferenciados de selección según el perfil del puesto.  
La selección del personal debe realizarse con base en una evaluación 
inicial de competencias, aplicada en el momento en que la persona 
inicia sus responsabilidades laborales. Esta evaluación permite 
establecer un punto de partida para su desarrollo dentro del sistema y 
debe ser realizada por el área o servicio al que fue asignado el 
trabajador.  
El diseño, implementación y supervisión de estos procesos es 
responsabilidad de las instancias definidas dentro del sistema de 
gestión del talento humano, bajo un enfoque de sistema, garantizando 
coherencia entre las fases de atracción, incorporación, eval uación y 
desarrollo del personal.  
Los procesos deben aplicarse de forma transversal, homogénea y 
sistemática en todas las áreas del establecimiento, y contar con 
evidencia documental que respalde su aplicación y mejora continua.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso formal para el reclutamiento del personal. ⁴  

(2) El establecimiento ha definido un proceso para la selección del 
personal, que incluye la aplicación de una evaluación inicial de 
competencias.  

(3) Se realiza una evaluación inicial de competencias a todo el 
personal de nuevo ingreso, al momento de iniciar sus 
responsabilidades laborales.  

(4) La evaluación inicial de competencias es realizada por el área o 
servicio al cual ha sido asignado el trabajador.  

(5) Los procesos de reclutamiento y selección están implementados 
de manera sistemática en todo el establecimiento.  

(6) Ambos procesos son supervisados bajo un enfoque de sistema, 
como parte del sistema de gestión del talento humano.  
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  (A). Referencia de apoyo . 

- Documento institucional que describe el proceso de 
reclutamiento, incluyendo fuentes de captación, responsables, 
criterios de búsqueda y perfil del puesto.  

- Documento oficial del proceso de selección de personal, que 
integre la aplicación de una evaluación inicial de competencias 
técnicas, clínicas o administrativas según el perfil del puesto.  

- Formatos de evaluación inicial de competencias, utilizados para 
valorar a personal de nuevo ingreso, adaptados a cada tipo de 
función (clínico, no clínico, técnico, operativo).  

- Registros de evaluaciones aplicadas, firmadas por el evaluador 
del área correspondiente y fechadas al inicio del periodo 
laboral.  

- Evidencia de que el área o servicio receptor participa en la 
evaluación inicial, como listas de cotejo, informes o actas 
internas.  

- Listados del personal contratado recientemente, con 
vinculación a los formatos de evaluación de ingreso 
correspondientes.  

- Indicadores de cumplimiento del proceso de reclutamiento y 
selección, cuando estén definidos.  

- Evidencia de supervisión de ambos procesos, por parte del área 
responsable del sistema de gestión del talento humano (actas, 
auditorías internas, informes de seguimiento).  

 
e. Estándar 5/32. Definición e implementación del plan para la asignación y 

reasignación del personal . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel debe contar con un plan definido, 
documentado y operativo para la asignación del personal clínico y no 
clínico, con el objetivo de garantizar la suficiencia, pertinencia y 
continuidad de los servicios ofrecidos, conforme a las necesidades del 
paciente y la  operación del establecimiento. Este plan forma parte del 
sistema de gestión 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 atención.  
El plan debe elaborarse de forma multidisciplinaria, con participación 
de los responsables operativos, y debe contemplar la planeación de los 
siguientes procesos:  
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a) Asignación del personal clínico y no clínico en función de las 
competencias requeridas, el número de pacientes, la carga de 
trabajo y la complejidad del servicio.  

b) Reasignación del personal clínico entre áreas o turnos, ante 
variaciones en la demanda, ausencias, emergencias u otros cambios 
operativos, respetando los criterios de idoneidad y seguridad clínica.  

c) Consideración de solicitudes de reasignación por motivos de valores 
o creencias personales, especialmente en casos donde estas puedan 
interferir con la atención o el entorno laboral.  

d) Traspaso temporal de funciones entre profesionales clínicos, por 
ejemplo, cuando una función asignada habitualmente a una 
categoría (como enfermera general de consulta externa o enfermera  
del servicio de imagenología ) es asumida por otro profesional clínico 
(como un médico general o residente), en situaciones justificadas y 
conforme al marco normativo aplicable.  

La asignación y reasignación de personal debe ser monitoreada de 
forma permanente y el plan actualizado según sea necesario. Cuando 
existan modificaciones relevantes en un área o servicio, debe existir un 
mecanismo de colaboración institucional para actual izar el plan 
general, garantizando su coherencia, aplicabilidad y alineación con las 
necesidades reales del establecimiento.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido y documentado, de forma 
multidisciplinaria, un plan de asignación de personal que incluye 
a todo el personal clínico y no clínico. ⁴  
(1.1)El 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 reasignación del personal 
clínico.⁴  
(2.1)El plan describe cómo se realizará la reasignación del 

personal clínico entre áreas o servicios en función de las 
necesidades cambiantes de los pacientes o ante la ausencia 
de personal.  

(2.2)El plan contempla la consideración de solicitudes de 
reasignación por parte del personal clínico con base en sus 
valores o creencias.  

(2.3)El plan describe cómo se llevará a cabo el traspaso temporal 
de funciones entre profesionales clínicos en situaciones 
justificadas.  
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(3) El plan de asignación y reasignación está implementado en todas 
las áreas 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 
operación, el personal o los servicios del establecimiento.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

-  Plan de asignación de personal, elaborado de manera 
multidisciplinaria, que incluya el número, tipo y competencias 
requeridas para el personal clínico y no clínico en función de las 
actividades del establecimiento.  

- Documento del plan de reasignación del personal clínico, con 
criterios definidos para su movilización entre áreas o turnos, en 
respuesta a necesidades asistenciales, contingencias operativas 
o faltas de personal.  

- Registros que evidencien la consideración de solicitudes de 
reasignación del personal clínico por razones de valores, 
creencias o situaciones personales, con la resolución 
correspondiente.  

- Protocolos internos sobre el traspaso de funciones clínicas 
temporales, como asignación de funciones entre personal 
médico y de enfermería ante ausencia de un rol clínico 
específico.  

- Evidencia de implementación del plan de asignación, como 
listas de roles y turnos, programación de personal por servicio, 
bitácoras de cobertura o matrices de disponibilidad.  

- Reportes o formatos de control de efectividad del plan, como 
indicadores de cobertura, distribución de carga laboral, 
cumplimiento de roles asignados o análisis de ausencias.  

- Registros de revisión y actualización del plan, incluyendo 
minutas, firmas de responsables, fechas de modificación y 
justificación de los cambios.  
 

f. Estándar 6/32. Orientación e inducción al personal clínico y no clínico . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel  de atención  debe asegurar que todo 
el personal clínico y no clínico, así como el personal subrogado o 
voluntario que participe en los procesos del establecimiento, reciba 
orientación inicial al momento de su incorporación o reasignación, 
como parte fundamental del sis tema de gestión del talento humano.  
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Esta orientación permite que cada persona comprenda el 
funcionamiento general del establecimiento, el objetivo del área o 
servicio al que ha sido asignado, y cómo sus funciones contribuyen al 
cumplimiento de la misión institucional. Asimismo, refuerza los 
conocimientos operativos esenciales para realizar sus actividades con 
seguridad, eficacia y alineación normativa.  
El proceso de orientación debe ser tanto general (visión institucional, 
misión, estructura, reglamentos, normativas básicas) como específico 
(funciones del puesto, procesos del área asignada, interacción con otros 
equipos, procedimientos críticos).  
La orientación debe incluir, al menos, los siguientes contenidos:  
a) Las barreras de seguridad aplicables a su área o funciones.  
b) Las definiciones operativas y el proceso de notificación de eventos 

adversos.  
c) Las medidas de prevención y control de infecciones, incluyendo 

higiene de manos, bioseguridad, desinfección de superficies y 
disposición de RPBI.  

d) El uso adecuado del equipo de protección personal.  
e) La comunicación de peligros y riesgos del entorno físico, según las 

condiciones del área asignada.  
Asimismo, todo el personal reasignado a un área o servicio donde no 
haya trabajado previamente debe recibir orientación específica sobre 
las condiciones, funciones y riesgos particulares de esa nueva área.  
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 orientación sobre el 
funcionamiento general del establecimiento.  

(2) El personal clínico y no clínico de recién ingreso recibe orientación 
específica sobre el funcionamiento del área, servicio o 
establecimiento al que ha sido asignado.  

(3) Los trabajadores de servicios subrogados que realizan funciones 
dentro del establecimiento reciben orientación sobre el área, 
servicio o establecimiento correspondiente.  

(4) Las personas que prestan servicios como voluntarios reciben 
orientación sobre las funciones y responsabilidades asignadas.  

(5) El personal es orientado cuando es reasignado a un área o servicio 
en el que no ha laborado previamente.  

(6) La orientación incluye, al menos, los siguientes contenidos:  
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(6.1)Las barreras de seguridad aplicables en el área o servicio 
asignado.  

(6.2)Las definiciones operativas y el proceso de notificación de 
eventos adversos, centinelas y cuasifallas  

(6.3)Las medidas establecidas en el sistema para la prevención y 
control de infecciones.  

(6.4)El uso adecuado del equipo de protección personal.  
(6.5)La comunicación de peligros y riesgos según lo establecido en 

el sistema de gestión y seguridad de la infraestructura.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Documentos, protocolos o manuales institucionales de 
orientación general y específica, que describan los contenidos 
impartidos a personal de nuevo ingreso o reasignado.  

- Listados de personal con constancia de orientación recibida, 
firmadas por el responsable y el trabajador, incluyendo fecha, 
área asignada y tipo de contratación (planta, subrogado, 
voluntario).  

- Materiales de apoyo utilizados durante la orientación, como 
presentaciones, trípticos, módulos digitales o documentos 
explicativos de los siguientes temas:  
ɋ Barreras de seguridad institucionales. 
ɋ Proceso de notificación de eventos adversos. 
ɋ Medidas del sistema para la prevención y control de 

infecciones.  
ɋ Uso correcto del equipo de protección personal. 
ɋ Protocolos del sistema de gestión y seguridad de la 

infraestructura (comunicación de riesgos físicos y operativos 
del entorno).  

- Evidencia de orientación al personal subrogado y voluntario, 
con firma de recibido, lista de funciones asignadas y 
responsable institucional.  

- Registros de orientación específica al personal reasignado a 
nuevas áreas, incluyendo fechas, responsables y contenidos 
abordados.  

- Cronograma institucional de sesiones de orientación, 
actualizado y aplicado según nuevos ingresos o reasignaciones  
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g. Estándar 7/32. Evaluación del desempeño del personal clínico y no 
clínico . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe implementar un 
proceso sistemático de evaluación del desempeño que incluya a todo el 
personal clínico y no clínico, como parte esencial del sistema de gestión 
del talento humano. Esta evaluación permite verificar que los procesos 
se ejecuten de manera  estandarizada y sistemática conforme a lo 
definido por el establecimiento, identificar áreas de oportunidad y 
tomar decisiones informadas para la mejora continua de las 
competencias institucionales.  
La evaluación del desempeño debe realizarse de forma permanente, el 
establecimiento define la frecuencia y esta evaluación debe quedar 
documentada al menos una vez por año, de cada miembro del personal 
conforme al perfil clínico y no clínico y funciones as ignadas.  
El proceso debe estar alineado con las funciones y actividades reales 
que desempeña el personal, y debe centrarse en observar y valorar 
cómo ejecuta sus responsabilidades durante la operación diaria. Por 
ejemplo, en el caso de enfermería, debe evaluarse la  forma en que 
prepara y administra medicamentos, o cómo aplica las medidas de 
seguridad en el manejo de accesos vasculares, más allá de la simple 
memorización de conceptos.  
Si bien el establecimiento puede integrar en la evaluación otros 
elementos como puntualidad, comportamiento o conocimientos 
teóricos, el núcleo de la evaluación debe ser el análisis de competencias 
en acción, directamente relacionadas con los procesos inst itucionales, 
los riesgos operativos y la atención segura al paciente.  
La evaluación debe ser utilizada para:  
a) Identificar necesidades de capacitación específicas.  
b) Reconocer el cumplimiento adecuado de las funciones.  
c) Establecer estrategias para el desarrollo de competencias.  
d) Tomar decisiones sobre reasignaciones, privilegios, asignación 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).  
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      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso formal para la evaluación del desempeño de todo el 
personal, tanto clínico como no clínico. ⁴  

(2) Todo el personal cuenta con al menos una evaluación anual 
documentada.  

(3) La evaluación del desempeño se centra en la realización correcta y 
oportuna de las competencias relacionadas con los procesos y 
actividades asignadas durante la operación diaria.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Documento institucional del proceso de evaluación del 
desempeño, que describa objetivos, frecuencia, criterios, 
responsables y formato utilizado para todo el personal (clínico y 
no clínico).  

- Formatos o instrumentos oficiales de evaluación del 
desempeño, diferenciados por tipo de puesto o adaptados a las 
funciones del personal.  

- Evaluaciones anuales documentadas para cada trabajador, con 
firma del evaluador, fecha, área correspondiente y 
observaciones específicas sobre competencias ejecutadas.  

- Registros que evidencien que la evaluación se enfoca en el 
desempeño relacionado con los procesos y actividades reales, 
por ejemplo: observación directa, supervisión estructurada, 
listas de verificación funcional.  

- Evidencia del uso de resultados de la evaluación para toma de 
decisiones, como reasignación de funciones, planes de mejora, 
capacitación o revisión de privilegios.  

 
h. Estándar 8 /32. Capacitación continua para mantener o mejorar las 

competencias del personal . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel debe implementar un programa de 
capacitación continua dirigido a todo el personal clínico y no clínico, con 
el objetivo de mantener y mejorar sus competencias, en función de los 
procesos asignados, los riesgos asociados y desempeño institucional. 
Este prog rama forma parte del sistema de gestión del talento humano 
y debe estar basado en evidencia obtenida de distintas fuentes de 
información.  
La capacitación debe planearse con base en el análisis sistemático de 
datos e información provenientes, al menos, de las siguientes fuentes:  



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    209 
  

 

a) Monitoreo de los procesos clínicos y de gestión  
b) Supervisión de sistemas organizacionales relacionados con la 

seguridad y calidad (por ejemplo: medicación, infecciones, 
infraestructura, entre otros).  

c) Resultados de las evaluaciones del desempeño del personal clínico y 
no clínico.  

d) Notificación y análisis de eventos adversos, eventos centinela y 
cuasifallas.  

e) Condiciones inseguras o accidentes de trabajo documentados.  
Además, el programa debe incorporar otras fuentes de información 
relevantes, como la introducción de nueva tecnología, la 
implementación de nuevos procesos, los planes institucionales para la 
apertura de nuevos servicios, o las actualizaciones normativas q ue 
requieran el fortalecimiento de competencias específicas.  
A partir de esta integración, el establecimiento debe diseñar, ejecutar y 
supervisar un programa estructurado de capacitación, 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 supervisión, 
tanto de la ejecución como de la aplicación práctica de lo aprendido, 
asegurando que la capacitación impacte positivamente en la calidad, 
seguridad y desempeño institucional.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento cuenta con un programa de capacitación del 
personal definido, documentado e implementado como parte del 
sistema de gestión del talento humano. ⁴  

(2) El programa está basado en datos provenientes, al menos, de las 
siguientes fuentes mencionadas en lo incisos a) al e) de la guía.  

(3) El programa se supervisa y se controla de forma multidisciplinaria.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Matriz de necesidades de capacitación.  
- Programa de capacitación del personal , que incluya objetivos, 

fuentes de información para su diseño, metodología, 
periodicidad, criterios de priorización y población objetivo.  

- Plan anual o semestral de capacitación, con temas, fechas, 
responsables, modalidad (presencial, virtual, en sitio), población 
objetivo y frecuencia.  

- Registros de ejecución de capacitaciones, como listas de 
asistencia, firmas de recibido, evaluaciones antes/después, 
evidencias de participación.  
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- Reportes de seguimiento o control del programa, como 
indicadores de cumplimiento, evaluaciones de efectividad, 
retroalimentaciones, ajustes realizados.  

- Documentación de actualización del programa, vinculada a 
nuevos procesos, tecnologías, cambios normativos o servicios 
incorporados.  

 
i. Estándar 9/32. Capacitación del personal en contacto con pacientes 

sobre salud mental y apoyo psicosocial . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe garantizar que todo 
el personal clínico y no clínico que mantiene contacto directo y regular 
con los pacientes reciba capacitación específica en aspectos clave de 
salud mental, intervención psicosocial y derechos humanos, tomando 
como base el programa  de acción para superar las brechas en salud 
mental (mhGAP), desarrollado por la OMS y adoptado por la 
Organización Panamericana de la Salud (OPS).  
Este estándar responde a los avances recientes en la regulación vigente, 
que reconocen el derecho de toda persona a recibir atención integral 
en salud mental desde el primer nivel de contacto, promoviendo una 
atención centrada en la persona, sin discrimina ción, con enfoque de 
derechos y perspectiva comunitaria.  
La salud mental es una dimensión esencial del bienestar de los 
pacientes que viven con enfermedad renal crónica. La prevalencia de 
síntomas de ansiedad, depresión, agotamiento emocional y 
desesperanza en personas en tratamiento sustitutivo renal es 
signifi cativamente más alta que en la población 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 clínicos.  
Además, los profesionales de la salud que trabajan en entornos de alta 
demanda emocional están también expuestos a fatiga por compasión, 
burnout y estrés ocupacional, por lo que el conocimiento básico en 
contención emocional y primeros auxilios psicológico s es una 
herramienta clave no sólo para apoyar a los pacientes, sino también 
para fomentar una cultura de seguridad, empatía y cuidado entre 
equipos.  
Esta capacitación busca fortalecer las competencias del personal para:  
a) Identificar oportunamente trastornos mentales, neurológicos o por 

consumo de sustancias.  
b) Prestar primeros auxilios psicológicos básicos.  
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c) Aplicar técnicas de comunicación empática y efectiva con pacientes 
en situaciones de crisis.  

d) Referir adecuadamente a servicios especializados.  
e) Contribuir a una atención 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, evaluación del 
estrés, identificación de trastornos por consumo, protección de 
dere chos humanos, resolución de problemas y manejo de crisis. El 
curso puede impartirse de forma virtual o presencial, siempre que 
cuente con validación oficial por instituciones del sector salud.  
Esta capacitación debe coordinarse desde el sistema de gestión del 
talento humano e integrarse a los procesos de inducción y formación 
continua del personal.  
 

 

En el caso de los EPNI, el profesional  titular debe 
garantizar que el personal clínico que mantiene contacto 
directo con los pacientes cuente con capacitación básica 
en salud mental, intervención psicosocial y derechos 
humanos. Esta capacitación debe estar alineada al 
Programa de Acción 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 síntomas frecuentes de 
ansiedad, depresión u otras condiciones, brindar 
primeros auxilios  psicológicos básicos, aplicar técnicas de 
comunicación empática y, cuando corresponda, referir a 
los pacientes a servicios especializados.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido e implementado una estrategia de 
capacitación para el personal en contacto directo con pacientes, 
centrada en salud mental y apoyo psicosocial, alineada al mhGAP, 
que cubre al menos el 80% de la plantilla  identificada.  

(2) Se cuenta con evidencia documental de la participación 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 capacitación forma parte del proceso de inducción 
y el programa de capacitación continua del sistema de gestión del 
talento humano del establecimiento.  
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(1)Se cuenta con evidencia de capacitación  en el 
Programa de Acción para Superar las Brechas en Salud 
Mental (mhGAP ). 

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Programa anual de capacitación del establecimiento.  
- Constancias de participación o certificados del personal  
- Materiales utilizados en la capacitación interna o adaptados 

para formación local.  
- Evaluación institucional del impacto de la capacitación, 

mediante encuestas de satisfacción, mejora en la identificación 
de casos, aumento de derivaciones adecuadas o reducción de 
conflictos.  

- Documento institucional de lineamientos o política sobre salud 
mental  

- Evidencia de inclusión del estándar dentro del sistema de 
gestión 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 psicológica.  

 
j. Estándar 10/32. Capacitación sobre los procesos clínicos y de gestión 

relacionados con los sistemas del modelo . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel  de atención  debe impartir de manera 
sistemática capacitación continua dirigido a todo el personal clínico y 
no clínico, así como a otros actores involucrados en la operación (como 
personal de servicios subrogados, proveedores, pacientes, familiares, 
cuidadores primari os y visitantes, según corresponda), respecto a los 
procesos y barreras de seguridad definidas en los sistemas del modelo.  
Esta capacitación debe impartirse de manera estructurada en las 
siguientes situaciones:  
ɋ Durante la inducción de personal de nuevo ingreso.  
ɋ De forma periódica, conforme al programa anual del 

establecimiento.  
ɋ Cuando se rediseñan procesos o se identifican cambios relevantes.  
ɋ Como respuesta a hallazgos derivados del monitoreo, supervisión o 

análisis de eventos adversos.  
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La capacitación debe considerar los hallazgos, patrones y tendencias 
identificadas durante la supervisión y monitorización de los procesos, 
los incidentes reportados, las condiciones inseguras observadas, 
reporte y análisis eventos adversos, centinela y cu asifallas, así como las 
áreas de oportunidad identificadas en la evaluación del desempeño del 
personal.  
El contenido debe adaptarse al contexto y funciones del público al que 
va dirigido, incluyendo componentes teóricos y prácticos según 
corresponda.  
Para el personal clínico y no clínico, la capacitación debe incluir al 
menos:  
a) Definiciones operativas aplicables a su función.  
b) Procesos y barreras de seguridad específicas de cada sistema.  
c) Notificación y análisis de eventos adversos, centinela y cuasifallas 

relacionados con cada sistema.  
d) Notificación de incidentes, accidentes de trabajo y condiciones 

inseguras.  
Cuando el establecimiento brinde información o educación dirigida a 
pacientes, familiares o visitantes, esta debe contemplar:  

i. Temas relacionados con el sistema de gestión segura del uso de 
medicamentos.  

ii. Temas relacionados con el sistema para la prevención y control de 
infecciones.  

iii.  Temas relacionados con el sistema de gestión y seguridad de la 
infraestructura.  

iv. Se deben considerar contenidos orientados a su seguridad, 
participación informada y cuidado durante su permanencia o 
tratamiento en el establecimiento.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento proporciona capacitación que incluye 
contenidos específicos para cada uno de los siguientes sistemas 
del modelo:  
(1.1) Sistema para la gestión segura del uso de medicamentos.  
(1.2) Sistema para la prevención y control de infecciones.  
(1.3) Sistema de gestión y seguridad de la infraestructura.  
(1.4) Sistema de gestión del talento humano.  

(2) Todo el personal clínico y no clínico recibe capacitación durante su 
inducción  

(3) Todo el personal clínico y no clínico recibe capacitación de forma 
periódica, conforme al programa anual de capacitación, cuando se 
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rediseñan procesos o posterior al análisis de los hallazgos 
derivados del monitoreo y supervisión de los procesos.  

(4) Cuando corresponde, se incluye en la capacitación al personal de 
servicios subrogados, proveedores y demás visitantes.  

(5) Cuando corresponde, se incluye en la capacitación a pacientes y 
cuidadores primarios.  

(6) La capacitación considera los hallazgos, patrones y tendencias 
derivados de la supervisión y monitorización de procesos, 
evaluación del desempeño, notificación y análisis de eventos 
adversos, centinela y cuasifallas y condiciones inseguras, y otras 
fuentes  documentadas.  

(7) La capacitación al personal clínico y no clínico incluye, al menos, 
los definidos del inciso a) a l d) según el sistema . 

(8) Se documenta la participación del personal en las capacitaciones.  
 

  (A). Referencia de apoyo.  

- Programa anual de capacitación del establecimiento, que 
incluya temas por sistema del modelo y responsables de cada 
sesión.  

- Materiales didácticos utilizados, tales como:  
ɋ Presentaciones, guías visuales, trípticos, videos educativos, 

checklists o simulaciones documentadas.  
ɋ Material dirigido a pacientes y cuidadores primarios (p. ej., 

guía de higiene de manos, cuidados post -diálisis, instrucciones 
ante emergencias).  

- Listas de asistencia o constancias de participación, firmadas y 
con fecha, tanto para personal.  

- Registros de actualización del contenido del programa.  
- Instrumentos de evaluación post -capacitación.  

 
k.  Estándar 11/32. Programa de salud y seguridad para el personal . 
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

En el establecimiento de primer nivel  de atención , cuidar la salud y la 
seguridad del personal,  es una condición indispensable para fortalecer 
la calidad y seguridad en la atención brindada a los pacientes. Por eso, 
se debe contar con un programa de salud y seguridad para el personal, 
diseñado para proteg er el bienestar físico 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 clínico como no clínico, por lo 
que debe ser diseñado con participación activa de los responsables de 
cada área con enfoque multidisciplinario. Se construye con base en las 
características 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) Identificación de riesgos laborales, diferenciados por perfil de 

puesto, funciones asignadas y área de trabajo, con el propósito de 
implementar medidas que disminuyan la probabilidad de lesiones o 
daños relacionados con las actividades desempeñadas.  

b) Dotación de equipo de protección personal (EPP) adecuado y 
suficiente, de acuerdo con los riesgos identificados.  

c) Capacitación continua en el uso correcto del EPP, orientada a 
reforzar la protección individual y colectiva dentro del 
establecimiento.  

d) Capacitación sobre actos seguros y prevención de incidentes, 
incluyendo medidas de ergonomía, manejo de sustancias, 
señalización y uso de herramientas, entre otros.  

e) Seguimiento médico a personal expuesto a riesgos específicos y 
enfermedades de trabajo, como, las producidas por pinchazos o 
exposición a sangre y fluidos corporales, exposición a enfermedades 
infecciosas transmisibles, exposición a radiaciones ionizantes,  
materiales o condiciones peligrosas en las instituciones, riesgos 
ergonómicos, y otros asuntos de salud y seguridad relevantes en el 
establecimiento.  

f) Investigación, análisis y documentación de accidentes de trabajo, 
con enfoque en prevención, mejora de condiciones laborales y 
aprendizaje organizacional.  

La implementación, supervisión y control del programa deben 
realizarse bajo un enfoque multidisciplinario, integrando áreas como 
recursos humanos, seguridad e higiene, medicina laboral, control de 
infecciones, ingeniería, entre otras que correspondan al ta maño 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 
guía.⁴  
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(2) El programa está implementado en todas las áreas del 
establecimiento, abarcando tanto al personal clínico como no 
clínico.  

(3) El programa es supervisado y controlado de manera 
multidisciplinaria, con participación activa de las áreas 
responsables.  
 

  (A). Referencia de apoyo.  

- Programa de salud y seguridad para el personal, que describa 
objetivos, alcance, responsables, frecuencia de revisión y los 
componentes mínimos.  

- Listados de riesgos laborales identificados por perfil de puesto, 
función y área de trabajo, incluyendo matrices de riesgo, 
reportes de evaluación de condiciones o formatos de 
diagnóstico ocupacional.  

- Registros de entrega de EPP al personal, con fecha, firma de 
recibido, tipo de equipo y justificación basada en riesgos.  

- Evidencia de capacitación en el uso correcto del EPP y actos 
seguros, como listas de asistencia, programas de formación, 
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 análisis de causas y acciones 
correctivas implementadas.  

- Actas de reuniones del comité o grupo multidisciplinario 
responsable, que documenten la supervisión, revisión y mejora 
del programa.  

- Indicadores de cumplimiento del programa o reportes de 
avance (si están definidos), por ejemplo: porcentaje de personal 
evaluado, porcentaje de acciones preventivas ejecutadas, 
porcentaje de capacitaciones cumplidas.  

 
l. Estándar 12/32. Verificación de la fuente original de competencias del 

personal clínico y no clínico . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

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 atención cuenta con las competencias 
conforme a su perfil de puesto. Para lograrlo, el establec imiento debe 
implementar un proceso de verificación de la fuente original de los 
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títulos, cédulas, certificaciones o constancias que acreditan las 
competencias técnicas o profesionales del personal.  
En el caso del personal clínico, esta verificación debe realizarse de 
forma obligatoria, al menos mediante la consulta electrónica de la 
cédula profesional en la página web de la Dirección General de 
Profesiones de la Secretaria de Educación Pública (SEP),  o en otros 
registros oficiales válidos. Si el profesional se encuentra en proceso de 
trámite de cédula o ha adquirido una competencia que no emite cédula 
profesional (como adiestramientos técnicos, procedimientos 
específicos o formación pos -técnica), el establecimiento debe definir 
mecanismos documentados para verificar dicha formación 
directamente con la institución que avala la competencia.  
Este proceso también debe aplicarse cuando el personal clínico 
adquiere nuevas competencias, cambia de funciones, o recibe 
privilegios adicionales, garantizando que la nueva actividad esté 
respaldada por formación válida y documentada.  
En el caso del personal no clínico, el establecimiento debe definir, de 
manera documentada, qué perfiles o funciones requieren verificación 
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 
crítico de los procesos o el cumplimiento normativo. Por ejemplo, este 
proceso podría aplicar a personal técnico en tratamiento de agua, 
ingenieros biomédic os, personal de mantenimiento especializado, 
responsables de sistemas informáticos 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 gestión 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 clínico, 
ya sea mediante la consulta oficial de su cédula profesional o, en 
su caso, mediante verificación directa con la institución q ue avala 
la competencia cuando no cuenta con cédula. ⁴  

(2) Se aplica este proceso cuando el personal clínico adquiere nuevas 
competencias, cambia de funciones o recibe privilegios 
adicionales.  
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(3) El establecimiento ha definido qué personal no clínico requiere 
verificación de fuente original, con base en la naturaleza de sus 
funciones, nivel de estudios, cumplimiento normativo y relación 
con los procesos relacionados con la calidad y seguridad del 
paciente.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Proceso documentado del establecimiento para la verificación 
de la fuente original de competencias del personal clínico y no 
clínico.  

- Registro de verificación de cédula profesional del personal 
clínico, obtenido a través del portal de la Dirección General de 
Profesiones.  

- Constancias o comprobantes de verificación institucional para 
personal clínico que no cuenta con cédula profesional (por 
ejemplo, respuesta oficial de la escuela, correo electrónico con 
firma institucional, constancia emitida por la entidad 
formadora).  

- Expediente laboral del personal con los documentos que 
acrediten su formación (título, cédula, constancia, certificado), 
acompañados de la evidencia de verificación de la fuente 
original.  

- Listado de personal no clínico identificado por el 
establecimiento, con evidencia de verificación documental 
cuando aplica (por ejemplo: técnicos, ingeniería biomédica, 
personal de mantenimiento especializado).  

- Formato interno de control, firmado por el área responsable, 
donde se registre la verificación de documentos, la fuente 
consultada y la fecha de revisión.  

 
m. Estándar 13/32.  Programa académico para recurso humano en 

formación . 

 
 1. Guía. 

Cuando un establecimiento participa como campo clínico para el 
desarrollo académico de estudiantes o profesionales en formación, 
debe contar con un programa estructurado que regule su participación, 
alineado con la legislación aplicable vigente y con los principi os del 
sistema de gestión del talento humano.  
Este recurso humano en formación puede incluir, entre otros: médicos 
internos, residentes, pasantes de enfermería, técnicos, psicólogos o 
nutriólogos, que realizan actividades dentro del establecimiento.  
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El establecimiento debe implementar un programa académico 
documentado, que sirva como base para la colaboración con 
instituciones educativas y asegure que la participación del recurso 
humano en formación 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 formación, con datos 

institucionales, etapa académica, periodo de rotación y responsable 
asignado.  

b) Aceptación formal de los lineamientos del programa académico, 
mediante convenios, cartas compromiso u otro medio oficial.  

c) Supervisión continua de las actividades del recurso humano en 
formación, conforme a sus competencias y nivel de preparación.  

d) Documentación de su estado académico, competencias adquiridas o 
certificaciones obtenidas durante su estancia.  

e) Integración a los procesos institucionales del sistema de gestión de 
talento humano, incluyendo: orientación e inducción, programa de 
capacitación continua, evaluación del desempeño, programa de 
salud y seguridad.  

Este estándar garantiza que el recurso humano en formación pueda 
cumplir con sus objetivos académicos dentro de un entorno seguro y 
regulado, sin comprometer la calidad de la atención ni la operación del 
establecimiento.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento cuenta con un programa académico 
documentado para el recurso humano en formación, que incluye 
al menos los incisos de la a) a l e) definidos en la guía.  ⁴  

(2) El programa está implementado y supervisado en todos los casos 
en que el recurso humano en formación participa en procesos 
dentro del establecimiento.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Programa académico documentado del establecimiento, donde 
se definan los objetivos, lineamientos, responsables y procesos 
que regulan la participación del recurso humano en formación.  

- Convenios de colaboración, cartas compromiso u oficios de 
vinculación entre el establecimiento y las instituciones 
educativas.  

- Listado actualizado del recurso humano en formación con 
nombre, institución de procedencia, carrera o programa 
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académico, nivel de avance (semestre o año), fechas de 
estancia, área asignada y responsable de supervisión clínica.  

- Registros de orientación e inducción institucional, asistencia a 
sesiones de bienvenida o entrega de manuales institucionales 
al recurso humano en formación.  

- Registros de supervisión del desempeño del recurso humano en 
formación, como formatos de seguimiento, bitácoras clínicas o 
evaluaciones emitidas por personal del establecimiento.  

- Documentación del estado académico y avance del recurso 
humano en formación, como copias de constancias, certificados 
parciales, validaciones institucionales o evaluaciones por 
competencias, cuando apliquen.  

 
n. Estándar 14/32. Validación académica de instituciones formadoras que 

asignan recurso humano en formación . 

 
 1. Guía. 

Cuando un establecimiento de atención médica recibe recurso humano 
en formación proveniente de instituciones educativas externas (como 
estudiantes de medicina, enfermería, nutrición, psicología, trabajo 
social, ingeniería biomédica, entre otros), es su responsabi lidad 
verificar que dichas instituciones cumplan con los criterios esenciales 
para la formación de recursos humanos en salud, conforme a lo 
establecido en los Lineamientos para obtener la Opinión Técnico -
Académica de la Comisión Interinstitucional para la Formación 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 prácticas clínicas cuenten con Opinión Técnico -
Académica Favorable vigente, emitida por la CIFRHS o su equiva lente 
en el nivel estatal.  
Además, el establecimiento debe considerar elementos clave de la 
evaluación 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) Documentación que respalde el modelo educativo y de evaluación 

del estudiante.  
e) Evidencia de criterios de ingreso y seguimiento académico.  
f) Existencia de condiciones adecuadas de campo clínico: número de 

estudiantes por tutor, horarios, criterios de asignación, entre otros.  
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g) Evaluación y seguimiento de egresados.  
h) Infraestructura, y equipamiento suficiente conforme al perfil 

profesional.  
i) Participación del establecimiento en la supervisión y 

retroalimentación 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 formación cuenten con Opinión Técnico -Académica 
Favorable vigente emitida por la CIFRHS o autoridad 
competente. ⁴  

(2) Esta verificación se realiza antes de formalizar cualquier convenio 
académico o asignación de campo clínico.  

(3) Se actualiza la verificación 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 mínimos de formación definidos en la legislación 
aplicable vigente, incluyendo al menos, del inciso a) a l i) de la guía.  

(5) Se documenta la participación del establecimiento en la 
supervisión del proceso académico, incluyendo retroalimentación 
o reporte de incidencias a la institución educativa.  
 

  (A). Referencia de apoyo  

- Procedimiento documentado del establecimiento para la 
validación académica de instituciones educativas que asignan 
recurso humano en formación, incluyendo los criterios mínimos 
a verificar y la responsabilidad institucional correspondiente.  

- Copia vigente de la Opinión 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 verificación del programa académico, elaborado 
por el establecimiento.  

- Actas, minutas o reportes internos que documenten la revisión 
académica del programa formativo y la aprobación o rechazo 
para operar en el establecimiento.  

- Informe de retroalimentación o reporte de incidencias 
entregado por el establecimiento a la institución formadora, 
cuando aplique.  

- Convenio formal de colaboración entre el establecimiento y la 
institución educativa, en donde se anexe o haga referencia 
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explícita a la Opinión Técnico -Académica Favorable y al 
compromiso de cumplimiento de los criterios mínimos.  

 
o. Estándar 15/32. Documentación y actualización de la información del 

personal clínico y no clínico . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe contar con un 
proceso formal y estandarizado para organizar y mantener actualizada 
la información del personal clínico y no clínico. Esta información debe 
documentarse en un expediente físico o digital, y contener al menos:  

a) El perfil de puesto y la definición de funciones o privilegios 
autorizados.  

b) Identificación de habilidades y competencias necesarias para las 
funciones del puesto, según corresponda.  

c) La verificación de la fuente original (título, cédula profesional o 
constancia institucional).  

d) La capacitación recibida, especialmente en temas como seguridad 
del paciente, prevención de infecciones, uso de barreras de 
seguridad, entre otros.  

e) El resultado de la evaluación inicial de competencias (cuando 
corresponde).  

f) Los resultados de la evaluación periódica del desempeño (al menos 
una vez al año).  

La información se encuentra disponible para efectos de supervisión 
interna, mejora continua o auditoría externa. La actualización debe 
realizarse de manera periódica o cada vez que el trabajador asuma 
nuevas funciones o adquiera nuevas competencias.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) Se documenta, al menos una vez al año, la evaluación del 
desempeño del personal, acorde a sus funciones y/o privilegios 
asignados.⁴  

(2) Se documenta la capacitación recibida por el personal, incluyendo 
temas de seguridad del paciente, prevención de infecciones y 
procesos críticos. ⁴  

(3) La información 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 
gestión de expedientes del personal.  

- Expedientes individuales (físicos o digitales) del personal . 
- Formato institucional de expediente de personal, validado por 

el área responsable del sistema de gestión del talento humano, 
con estructura estandarizada y campos obligatorios definidos.  

- Listado de personal activo con vinculación a sus expedientes 
respectivos . 

- Evidencia de actualización periódica o por cambios relevantes, 
como: cambio de puesto o área, nuevas competencias 
adquiridas, modificación de funciones o privilegios.  

- Acta, minuta o evidencia de supervisión interna del expediente, 
emitida por el área de talento humano o equivalente, como 
parte del monitoreo del sistema.  

- Acta, minuta o evidencia de supervisión interna del expediente, 
emitida por el área de talento hu mano o equivalente, como 
parte del monitoreo del sistema.  

 
p. Estándar 1 6/32.  Dirección, supervisión y ejecución técnica de los 

servicios de radiología e imagen  por personal competente.  

 
 1. Guía. 

establecimiento debe asegurar que los servicios de radiología e imagen 
estén bajo la dirección de un profesional con las competencias 
requeridas, conforme a la legislación aplicable vigente, y que todos los 
estudios se realicen, interpreten y reporten por personal técnico y 
profesional competente, con formación específica y suficiente para 
responder a las necesidades clínicas.  
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 
radiólogo con formación y cédula profesional vigente, quien asume la 
supervisión operativa y profesional del área, y tiene a su cargo:  
a) La elaboración, implementación y actualización de políticas y 

procesos.  
b) La supervisión técnica y administrativa de las instalaciones y 

servicios.  
c) El diseño e implementación de programas de seguridad del 

paciente, control de calidad y gestión del equipo médico.  
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d) La integración con el sistema de gestión y seguridad de las 
instalaciones.  

e) La recomendación técnica sobre servicios subrogados, cuando 
corresponda.  

f) La revisión y mejora continua de todos los servicios de imagen, 
propios o contratados.  

El personal técnico que realiza los estudios debe contar con 
capacitación formal, experiencia y habilidades alineadas a su perfil de 
puesto y procesos de evaluación del desempeño, conforme al sistema 
de gestión del talento humano.  
Asimismo, debe existir suficiencia de personal para asegurar la 
continuidad operativa del área durante los horarios establecidos y en 
situaciones de urgencia, si corresponde. Para ello, el establecimiento 
debe contar con un análisis 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. El número de turnos y horario operativo.  
iii.  El perfil de competencia técnica requerido para cada función.  
iv. El número mínimo de personal necesario por jornada, incluyendo 

periodos de alta demanda o contingencias.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) Los servicios de radiología e imagen están bajo la dirección de un 
médico radiólogo o profesional con competencias específicas, 
conforme a la legislación aplicable vigente.  

(2) Se identifica al personal que realiza los estudios, los interpreta, los 
informa y los supervisa.  

(3) Todos los estudios de imagen se realizan por personal técnico 
competente, de acuerdo con su formación y funciones.  

(4) La interpretación y el informe de resultados se realizan por 
personal profesional con competencias clínicas y legales, según el 
tipo de estudio.  

(5) Las responsabilidades del personal que dirige el servicio incluyen 
las comentadas de la a) a f) de la guía.  

(6) El establecimiento documenta la evaluación del desempeño 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 evaluación del desempeño y capacitación continua.  
- Políticas, procesos y programas implementados en el área de 

imagen.  
- Informes de supervisión del servicio, propios y subrogados.  
- Especificaciones de calidad con proveedores subrogados que 

incluyan criterios de competencia y supervisión profesional.  
 

q. Estándar 17/32.  Dirección, supervis ión y ejecución técnica de los servicios 
de laboratorio por personal competente . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento debe asegurar que los servicios de laboratorio 
propios estén bajo la dirección de un profesional competente, 
conforme a la legislación aplicable vigente, y que todos los análisis e 
interpretaciones de resultados se realicen por personal con  la 
formación, experiencia y habilidades necesarias.  
El responsable de los servicios de laboratorio debe asumir la 
supervisión profesional y operativa del área, con funciones que 
incluyan:  
a) Definición, implementación y actualización de procesos.  
b) Supervisión técnica y administrativa.  
c) Diseño, implementación y seguimiento de los programas de 

seguridad, control de calidad y gestión del equipo médico.  
d) Integración con el sistema de gestión y seguridad de la 

infraestructura y sistema de gestión del talento humano.  
e) Evaluación de necesidades operativas y recomendación de 

subrogación de servicios, cuando aplique.  
f) Control y revisión de todos los procesos . 
El establecimiento de primer nivel de atención debe identificar 
formalmente al personal responsable, técnico y de supervisión en sus 
descripciones de puesto, asegurar su alineación con el sistema de 
gestión del talento humano, e integrar esta información a los procesos 
de evaluación del desempeño. El p ersonal de supervisión y el personal 
técnico cuentan con la capacitación, experiencia y habilidades 
apropiadas y orientadas a su trabajo. Se encomiendan al personal 
técnico tareas que concuerden con su capacitación 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 análisis 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 número de turnos y horario operativo.  
iii.  El perfil de competencia técnica requerido para cada función.  
iv. El número mínimo 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 están bajo la dirección y supervisión 
de un profesional competente, conforme a la legislación aplicable 
vigente.  

(2) Los análisis y la interpretación 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 capacitación, 
formación y experiencia.  

(4) El responsable del laboratorio cumple las siguientes funciones 
mencionadas del inciso a) a l f) de la guía.  

(5) El establecimiento cuenta con un análisis documentado de 
suficiencia de personal en los servicios de laboratorio, que 
considera la carga de trabajo, los turnos de operación y el perfil de 
competencias técnicas requerido para asegurar la operación 
continua del servicio.  

(6) El establecimiento documenta la evaluación del desempeño 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 supervisión.  

- Registros de evaluación del desempeño del personal del 
laboratorio.  

- Evidencia documental de capacitación y experiencia del 
personal.  

- Documentación 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 supervisión y control de calidad técnico.  
 

r. Estándar 18/32. Identificación del personal autorizado para prescribir 
medicamentos . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

La prescripción de medicamentos requiere conocimientos técnicos, 
criterio clínico y una formación específica. Por lo tanto, los 
establecimientos deben identificar de manera formal quién está 
autorizado para prescribir medicamentos, con base en su perfil 
profe sional, el proceso de otorgamiento de privilegios o la descripción 
de funciones institucionales, conforme a la legislación aplicable 
vigente.   
Además de lo anterior, deben establecerse de forma clara los límites y 
restricciones de prescripción, especialmente en relación 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 dispensación, preparación, distribución y 
administración de medicamentos debe tener acceso a esta información 
y poder identificar con claridad quién está 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.  

(1) El establecimiento ha identificado formalmente al personal 
autorizado para prescribir medicamentos, con base en su perfil 
profesional, descripción de funciones o proceso de otorgamiento 
de privilegios.   

(2) La prescripción de medicamentos es realizada exclusivamente por 
personal autorizado conforme a la legislación aplicable vigente.  

(3) Se han establecido y comunicado los límites 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 está 
autorizado para prescribirlos.  
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  (A). Referencia de apoyo . 

- Listado actualizado del personal autorizado para prescribir.   
- Procesos documentados sobre privilegios de prescripción.  
- Políticas internas sobre prescripción de medicamentos 

especiales. 
- Manual de funciones del personal médico.  
- Registro de inducción o capacitación al personal sobre 

prescriptores autorizados . 
- Registro o cartel de visibilidad interna con nombres de 

prescriptores autorizados.  
 

s. Estándar 19/32.  Identificación del personal autorizado para la 
administración de medicamentos . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

La administración de medicamentos en establecimientos debe ser 
realizada exclusivamente por personal con las competencias clínicas, 
legales y técnicas necesarias. Esto es esencial para garantizar la 
seguridad del paciente, el uso adecuado del medicamento y el  
cumplimiento de la legislación aplicable vigente.  
 El establecimiento debe identificar formalmente, documentar y 
difundir quiénes están autorizados para administrar medicamentos, 
considerando:  
a) Perfil profesional.  
b) Descripción de puesto.  
c) Proceso de otorgamiento de privilegios (en el caso de médicos).  
d) Asignación de responsabilidades al personal de enfermería y otros 

profesionales de salud.  
También se deben establecer restricciones para la administración de 
medicamentos especiales (por ejemplo, medicamentos controlados, 
biotecnológicos o de alto riesgo), cuando sea necesario, así como 
procedimientos para la administración en situaciones de ur gencia.  
 Los profesionales responsables de otras fases del sistema de 
medicación (prescripción, preparación, dispensación, 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 descripción de puesto y/o el proceso de 
otorgamiento de privilegios o asignación de funciones.  
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(2) Solo el personal autorizado por el establecimiento, y conforme a la 
legislación aplicable vigente, lleva a cabo la administración de 
medicamentos.  

(3) Se han establecido y comunicado límites para la administración de 
medicamentos especiales, cuando corresponda.    

(4) El personal involucrado en otras fases del proceso de medicación 
puede identificar correctamente a las personas autorizadas para 
administrar medicamentos.  

 

  (A). Referencia de apoyo.  

- Listado institucional actualizado de personal autorizado para la 
administración de medicamentos.  

- Descripciones de puesto, manuales de organización y 
lineamientos de funciones del personal clínico.  

- Procesos de otorgamiento de privilegios y/o designación de 
responsabilidades clínicas.  

- Capacitación y constancias que acrediten competencias para 
administración de medicamentos.  

- Políticas de administración segura para medicamentos 
especiales o de alto riesgo.  

- Registros o protocolos de identificación y validación de personal 
durante auditorías internas.  

 
t. Estándar 20/32.  Gestión del personal involucrado en la atención médica 

a distancia . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento que brinda servicios de Atención Médica a Distancia 
(AMD) debe asegurar que el recurso humano involucrado en su 
operación cuente con el perfil, las competencias y el respaldo 
institucional necesarios para ofrecer una atención segura y de ca lidad. 
La AMD, que incluye modalidades como la teleconsulta, la 
teleorientación y el monitoreo remoto, exige una gestión estructurada 
del personal clínico y no clínico 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 enfermería, 
técnicos en informática, personal administrativo, coordinadores 
operativos y otros profesionales que participen en el flujo de atención 
remota. El establecimiento debe verificar que cuenten con la formación 
y competencias requeridas para participar en servicios de AMD, 
conforme a la legislación aplicable vigente.  
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Se debe implementar un programa de capacitación 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 prestación de AMD.  
d) Habilidades de comunicación remota, centradas en la persona.  
e) Procedimientos clínicos y logísticos estandarizados.  
f) Protocolos de actuación ante fallas tecnológicas durante una 

consulta y manejo de emergencias médicas identificadas de forma 
remota.  

Asimismo, se deben establecer mecanismos de evaluación del 
desempeño del personal asignado a AMD, con base en indicadores 
definidos, supervisión directa, retroalimentación periódica y mejora 
continua. Estos mecanismos deben estar integrados al sistema de 
gestión del talento humano del establecimiento, así como a los 
procesos de asignación y actualización de funciones.  

 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido formalmente las funciones y 
perfiles del personal clínico y no clínico involucrado en los servicios 
de AMD. 

(2) El establecimiento ha implementado un programa de capacitación 
para el personal involucrado en AMD, que incluye al menos lo 
mencionado en los incisos a) a l f) de la guía.  

(3) Se cuenta con evidencia documental de la participación del 
personal en el programa de capacitación.  

(4) Se evalúa de manera periódica el desempeño del personal que 
participa en AMD, conforme al sistema de gestión del talento 
humano.  

(5) La evaluación del desempeño se utiliza para fortalecer 
competencias, reasignar funciones o implementar acciones de 
mejora.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Definición institucional de funciones y responsabilidades del 
personal asignado a AMD.  

- Listado del personal clínico con acreditación vigente (títulos, 
cédulas o constancias).  

- Programa anual o semestral de capacitación en AMD, con 
contenidos, fechas y responsables.  
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- Constancias de participación del personal en actividades 
formativas relacionadas con AMD.  

- Formatos de evaluación de desempeño aplicados al personal 
asignado a AMD.  

- Reportes de seguimiento del desempeño y acciones de mejora 
asociadas. 

 
u. Estándar 21/32. Programa para la gestión integral del equipo médico . 
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

La gestión del equipo médico en unidades de primer nivel  es un 
componente crítico para garantizar la seguridad del paciente, la calidad 
de la atención y la continuidad operativa. El establecimiento debe 
contar con un programa de gestión integral del equipo médico, que 
abarque todas las etapas del ciclo de vida de los dispositivos médicos 
utilizados en los procesos clínicos y de apoyo.  
Este programa debe incluir la planificación, adquisición, instalación, 
mantenimiento, verificación funcional, trazabilidad, evaluación del ciclo 
de vida, documentación, capacitación del personal, así mismo, se debe 
contar con manuales de usuario de equipos  y con etiqueta de 
información técnica en cada equipo que forme parte del programa. Su 
implementación debe ser sistemática, documentada, verificable y en 
cumplimiento con la legislación 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 identificación y análisis de necesidades de equipo médico según 

el perfil clínico de los pacientes, riesgos asociados y condiciones de 
infraestructura.  

b) La planificación 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 verificación funcional y documentación técnica individual por 
equipo. Que las verificaciones funcionales periódicas permitan 
confirmar que opera dentro de los parámetros establecidos por el 
fabricante y en condiciones seguras para el paciente y el perso nal. 
Estas pruebas deben incluir la verificación funcional para puesta en 
marcha, así como, evaluaciones de seguridad eléctrica, utilizando 
instrumentos de medición calibrados y certificados. Asimismo, se 
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debe asegurar la trazabilidad técnica completa de cada equipo 
médico a través de bitácoras individuales por número de serie, 
donde se documenten: mantenimientos, calibraciones, inspecciones, 
fallas y acciones correctivas. Esta documentación debe mantenerse  
actualizada, organizada y disponible.  

d) La capacitación continua del personal clínico y técnico en el uso 
seguro del equipo médico, incluyendo sus registros y/o certificados 
de capacitación y los manuales operativos en formatos físicos o 
digitales.  

e) La gestión de criterios clínicos y técnicos para la baja, actualización o 
sustitución de equipos, con enfoque en el costo -beneficio y la 
seguridad operativa.  

f) La verificación de etiquetado de la información técnica y de 
seguridad del equipo sea visible y conforme a la legislación aplicable 
vigente.  

g) El registro, sistematización y análisis de incidentes adversos técnicos 
o clínicos relacionados con el funcionamiento del equipo.  

El programa debe estar implementado de forma sistemática, 
documentada y verificable en todas las áreas del establecimiento. Su 
operación 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 gestión del equipo médico que incluye, al menos, los 
componentes señalados de la letra a) a l g) descritos en la guía.  ⁴  

(3) El programa está implementado en todas las áreas 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) El programa cuenta con registros técnicos individuales por equipo, 
incluyendo bitácoras, verificaciones, mantenimientos y 
calibraciones.  

(6) Las actividades del programa son realizadas por personal con 
competencias técnicas documentadas.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Programa institucional para la gestión integral del equipo 
médico documentado  
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- Listado actualizado de equipo médico por número de serie, 
ubicación 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.  

- Bitácoras individuales por equipo y por número de serie, que 
incluyan:  
ɋ Fecha de ingreso al servicio.  
ɋ Mantenimientos preventivos y correctivos realizados.  
ɋ Resultados de verificaciones funcionales.  
ɋ Incidentes técnicos registrados.  
ɋ Calibraciones realizadas y certificados asociados.  

- Certificados de calibración vigentes de los instrumentos de 
medición utilizados (simuladores, analizadores, multímetros, 
etc.). 

- Reportes de mantenimiento emitidos por personal interno o 
proveedor subrogado, con firma y perfil técnico documentado.  

- Constancias de capacitación del personal clínico y técnico en el 
uso seguro del equipo médico.  

- Formato o evidencia del etiquetado técnico visible en el equipo 
médico (marca, modelo, serie, advertencias, símbolos gráficos, 
registro sanitario).  

- Minutas o reportes de supervisión técnica, evaluación del 
programa o reuniones de seguimiento.  

 
v. Estándar 22/32. Evaluación del uso clínico y operativo del equipo 

médico. 

 
 1. Guía. 

La operación 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 práctica clínica diaria, alineado a su 
propósito previsto, capacidad operativa y nivel de ri esgo. Por ello, el 
establecimiento debe contar con un proceso sistemático para evaluar 
el uso clínico y operativo del equipo médico, como parte de una etapa 
avanzada de madurez en su gestión.  
Este proceso permite identificar errores de uso, subutilización, 
sobreutilización, inadecuación clínica, o riesgos asociados a la 
operación real del equipo, lo cual resulta esencial para tomar decisiones 
fundamentadas sobre reubicación, sustitución, baja o  reforzamiento en 
la capacitación del personal.  
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La evaluación del uso debe considerar:  
a) La frecuencia y tipo de uso clínico del equipo, basada en registros de 

operación, bitácoras, sistemas digitales o formularios clínico -
técnicos.  

b) La recopilación y análisis de fallas, errores de usuario o incidentes 
adversos vinculados al uso del equipo, con revisión causa -raíz. 

c) La retroalimentación del personal clínico y técnico sobre limitaciones 
operativas, barreras de uso, o desviaciones respecto a la expectativa 
de desempeño.  

d) El cruce de datos entre desempeño técnico y resultados clínicos, 
cuando aplique.  

e) El cálculo de indicadores clave como:  
i. Tiempo fuera de servicio (TFS) . 
ii. Tiempo medio entre fallas (MTBF) . 
iii.  Número de eventos adversos por tipo de equipo . 
iv. Nivel de utilización efectiva según carga asistencial . 

La evaluación debe realizarse al menos una vez al año y debe quedar 
documentada, incluyendo el análisis de datos, hallazgos, áreas de 
oportunidad y acciones derivadas. Los resultados se deben utilizar para:  
ɋ Reajustar planes de mantenimiento, capacitación o distribución de 

equipos.  
ɋ Justificar compras o retiros de tecnología.  
ɋ Reforzar acciones de tecnovigilancia o gestión de riesgos clínicos.  
La evaluación debe ser conducida por personal técnico competente en 
coordinación con responsables clínicos y administrativos del 
establecimiento, y sus resultados deben formar parte del ciclo de 
mejora continua.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso para la evaluación del uso clínico y operativo del equipo 
médico.⁴  

(2) Se realiza al menos una evaluación anual del uso clínico y 
operativo, con base en evidencia de funcionamiento, patrones de 
utilización, fallas, errores de uso y retroalimentación del personal.  

(3) Existen registros de análisis y evaluación del uso, que incluyan:  
(3.1) Indicadores operativos (ej. tiempo fuera de servicio, 

frecuencia de uso, fallas).  
(3.2) Reportes de incidentes, eventos adversos o errores 

relacionados con el uso del equipo.  
(3.3) Opinión técnica y clínica sobre desempeño, utilidad o 

barreras operativas.  
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(4) Los resultados de la evaluación se utilizan para la toma de 
decisiones sobre la distribución, sustitución, baja, reubicación o 
mejora en el uso de los equipos médicos.  

(5) Se cuenta con evidencia de acciones correctivas o preventivas 
implementadas a partir de los hallazgos de la evaluación del uso 
clínico.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Proceso institucional documentado para la evaluación del uso 
clínico y operativo del equipo médico.  

- Informe(s) de evaluación anual o periódica del uso clínico, con 
análisis de:  

- Frecuencia de uso por tipo de equipo.  
- Patrones de subutilización, sobreutilización o uso no conforme.  
- Desempeño operativo frente a demanda asistencial.  
- Registros de indicadores operativos, como:  
ɋ Tiempo fuera de servicio (TFS).  
ɋ Tiempo medio entre fallas (MTBF).  
ɋ Incidentes clínicos o técnicos reportados.  
ɋ Número de intervenciones de mantenimiento por equipo o 

modelo.  
ɋ Registros de eventos adversos o incidentes clínicos 

relacionados con el uso del equipo médico.  
- Encuestas, minutas o reportes de retroalimentación clínica o 

técnica que documenten observaciones sobre el desempeño, 
barreras de uso o riesgos percibidos.  

- Actas o reportes de comités técnicos o clínicos donde se analice 
el uso del equipo y se tomen decisiones derivadas.  

- Documentación de acciones correctivas o preventivas 
implementadas en función de los hallazgos (por ejemplo, 
reubicación de equipos, capacitación adicional, propuestas de 
sustitución).  

- Criterios o lineamientos internos para evaluar pertinencia 
clínica o costo -beneficio de la continuidad operativa del equipo.  

 
w. Estándar 23/32. Programa de gestión de los servicios prioritarios para la 

operación . 
 
 1. Guía. 

El establecimiento debe contar con un programa para la gestión de los 
servicios prioritarios para la operación, diseñado para asegurar la 
disponibilidad, continuidad, supervisión y mantenimiento de aquellos 
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servicios esenciales que permiten brindar atención clínica segura y 
condiciones laborales adecuadas para el personal.  
Se consideran servicios prioritarios para la operación tanto los servicios 
públicos como los servicios clave de soporte clínico y técnico, entre los 
cuales se incluyen:  

i. Servicios públicos: suministro de agua, energía eléctrica, gas, 
drenaje, entre otros.  

ii. Servicios clave: ventilación, gases medicinales, sistemas de 
comunicación, sistemas de información y redes de datos, entre 
otros.  

En el caso de establecimientos que operan de forma continua o cuentan 
con servicios de atención crítica durante periodos prolongados, como 
las unidades de cuidados intensivos, el funcionamiento ininterrumpido 
de estos servicios durante los horarios de aten ción es indispensable 
para garantizar la seguridad del paciente.  
El programa debe estar basado en la identificación documentada de 
todos los servicios prioritarios disponibles en el establecimiento, 
incluyendo aquellos prestados de forma directa o mediante servicios 
subrogados. A partir de esta identificación, se deben desarrollar los 
siguientes procesos:  
a) Análisis de las necesidades del establecimiento relacionadas con el 

suministro, uso y disponibilidad de los servicios prioritarios.  
b) Selección y contratación de los servicios requeridos, cuando 

corresponda.  
c) Gestión y monitoreo para asegurar el funcionamiento continuo y 

seguro de los servicios prioritarios, incluyendo planes de 
contingencia y fuentes alternas.  

d) Supervisión operativa mediante inspecciones, pruebas funcionales, 
mantenimiento preventivo, correctivo y calibración técnica, según 
aplique para cada servicio.  

Cuando el establecimiento utiliza servicios subrogados, se deben 
definir especificaciones de calidad y mecanismos de supervisión, 
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 sistemática, con participación de las áreas técnicas, clínicas y 
administrativas del establecimiento, y bajo un enfoque de continuidad 
operativa, prevención de riesgos y cumplimiento reg ulatorio.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha identificado y documentado todos los 
servicios públicos y clave necesarios para su operación.  
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(2) El establecimiento ha definido y documentado un programa de 
gestión de los servicios prioritarios para la operación, que incluye 
al menos los procesos descritos en los incisos a) a d) de la guía. ⁴  

(3) El programa está implementado en todas las áreas del 
establecimiento donde se requieren servicios prioritarios.  

(4) Los servicios públicos (como agua, energía eléctrica y gas) están 
disponibles y funcionales durante los horarios de operación del 
establecimiento.  

(5) Los servicios clave (como ventilación, gases medicinales y sistemas 
de comunicación o datos) están disponibles y funcionales durante 
los horarios de operación del establecimiento.  

(6) En caso de contar con servicios subrogados, se han definido 
especificaciones de calidad y se implementan mecanismos de 
supervisión para verificar su cumplimiento.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Listado documentado de los servicios prioritarios identificados 
(servicios públicos y clave), incluyendo su ubicación, 
responsables operativos y condiciones actuales.  

- Documento oficial del Programa de Gestión de los Servicios 
Prioritarios, con descripción de procesos, responsables, 
frecuencias de supervisión, y protocolos ante fallas o 
interrupciones.  

- Registros de inspección, pruebas funcionales y mantenimiento 
preventivo o correctivo de: Suministro de agua, Energía 
eléctrica, Gas, Gases medicinales, Sistemas de ventilación, 
Sistemas de comunicación y datos . 

- Plan de contingencia ante fallas en servicios prioritarios, con 
rutas de acción, responsables y mecanismos de aviso o 
mitigación.  

- Evidencia de disponibilidad de fuentes alternas de agua para 
garantizar el funcionamiento de tratamientos   en caso de 
interrupción del suministro.  

- Reportes de supervisión de servicios subrogados, incluyendo 
evidencias de cumplimiento de las especificaciones de calidad 
definidas.  

- Contratos o convenios con terceros, en el caso de servicios 
subrogados, con cláusulas que establezcan obligaciones 
técnicas, de calidad y de respuesta operativa.  

- Registros de fallas o interrupciones documentadas, análisis de 
causa raíz (ACR), y medidas correctivas implementadas.  
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- Indicadores de disponibilidad y desempeño operativo de los 
servicios prioritarios, aplicables a la operación regular del 
establecimiento.  

 

x. Estándar 24/32. Implementación del programa de optimización del uso 
de antimicrobianos . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

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 o rigen está vinculado al mal 
saneamiento, la pobre adherencia a medidas de prevención y control 
de IAAS y al uso inadecuado, innecesario o prolongado de antibióticos. 
El uso inadecuado de antimicrobianos, además puede provocar 
complicaciones como infeccione s por Clostridioides difficile , toxicidad 
renal o hepática, 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 antibióticos cuando ya 
no hacen falta, utilizando un antibiótico de amplio espectro cuando no 
se necesita o manteniendo un antibiótico de amplio espectro de 
manera innecesaria tras haber recibido los resultados de sensibilidad, 
utilizando e l antibiótico equivocado, prescribiendo la dosis errónea, o 
manteniendo la profilaxis ant ibiótica más tiempo de lo recomendado  
Para contribuir a su control y en alineación con la política nacional 
vigente en la materia, los establecimientos deben implementar 
formalmente un Programa de Optimización del Uso de Antimicrobianos 
(PROA), con un enfoque estructurado, multidisciplinario, basado en 
evidencia científica y el contexto de atención.  
El PROA debe orientarse  a garantizar el uso racional, óptimo y seguro 
de los antimicrobianos, considerando las guías de práctica clínica 
actualizadas, la legislación aplicable vigente  (Estrategia Nacional contra 
la Resistencia a los Antimicrobianos y NOM-045-SSA2-2005), las 
recomendaciones de autoridades sanitarias y el contexto 
epidemiológico local.  
El programa debe incluir, al menos:  
a) La designación formal de una persona competente o equipo 

responsable del PROA , con evidencia de capacitación documentada.  
b) La educación continua del personal clínico sobre principios de uso 

racional de antimicrobianos.  
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c) La disponibilidad y aplicación de guías o directrices institucionales 
adaptadas al contexto del establecimiento, para diagnóstico, 
tratamiento y profilaxis antimicrobiana.  

d) La definición e implementación de indicadores para monitorear el 
desempeño del programa y evaluar su impacto clínico y 
epidemiológico.  

e) La vigilancia sistemática del consumo de antimicrobianos mediante 
indicadores estandarizados, incluyendo al menos la medición en 
Dosis Diaria Definida (DDD) por 100 pacientes y el análisis del 
consumo por grupo AWaRe (Access, Watch, Reserve), así como la 
vigilancia de los patrones de resistencia relevantes, en coordinación 
con microbiología cuando aplique.  

f) La implementación del enfoque AWaRe (Access, Watch, Reserve) de 
la OMS, que promueve la clasificación de los antibióticos según su 
perfil de seguridad y riesgo de generar resistencia:  

i. Access (acceso): antibióticos de primera línea, seguros, con bajo 
riesgo de generar resistencia.  

ii. Watch (observación / vigilancia) : antibióticos con alto potencial de 
generar resistencia, cuyo uso debe ser restringido.  

iii.  Reserve (reserva): antibióticos de último recurso, sólo para 
infecciones multirresistentes.  

g) La realización de la autoevaluación del PROA del establecimiento 
utilizando la herramienta establecida en los Lineamientos PROA 
vigentes, con el propósito de determinar el nivel de madurez del 
programa, documentar intervenciones implementadas conforme a 
dicho nivel y evaluar sus resultados mediante indicadores definidos . 

h) La implementación progresiva de intervenciones de optimización del 
uso de antimicrobianos acorde con el nivel de madurez identificado, 
incluyendo estrategias educativas, persuasivas y, cuando 
corresponda, intervenciones restrictivas, con el objetivo de fortal ecer 
gradualmente la capacidad institucional del programa.  

i) La retroalimentación periódica al personal clínico sobre resultados, 
tendencias y oportunidades de mejora.  

El establecimiento  debe contar con un Comité de Optimización de 
Antimicrobianos (COA ) conformado conforme a lo establecido en los 
Lineamientos PROA vigentes, el cual deberá actuar de manera 
coordinada con el Comité para la Prevención y Control de Infecciones 
Asociadas a la Atención de la Salud , asegurando la articulación técnica 
y operativa de las acciones implementadas.  
El COA debe generar evidencia documentada de la vigilancia, 
seguimiento y evaluación 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 evaluación periódica para 
garantizar su efectividad y sostenibilidad.  

 

 

En el caso de los EPNI, el uso responsable de antibióticos 
es fundamental para prevenir la resistencia 
antimicrobiana y proteger la seguridad de los pacientes. 
El profesional  titular debe asegurar que el personal clínico 
cuente con capacitación en el Programa de Optimización 
del Uso de Antibióticos (PROA), lo que le permitirá aplicar 
los principios básicos de prescripción adecuada, evitar el 
uso innecesario o prolongado de ant ibióticos, y promover 
la selección correcta de acuerdo con la normativa vigente 
y las guías clínicas.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha diseñado, documentado e implementado 
un programa para la optimización del uso de antimicrobianos, 
con base en evidencia científica, guías de práctica clínica 
aceptadas y la legislación aplicable vigente. ⁴  

(2) El PROA incluye al menos del inciso a) al i) de la guía.  
(3) Se comunica regularmente al personal clínico la información 

disponible sobre patrones de uso y resistencia antimicrobiana, 
cuando aplique.  

 

 

(1)Se cuenta con evidencia capacitación  en el Programa 
de Optimización del Uso de Antibióticos (PROA).  

 
  (A). Referencia de apoyo.  

- Programa de optimización del uso de antimicrobianos  con 
objetivos e indicadores . 

- Herramienta de autoevaluación.  
- Protocolos internos de prescripción y profilaxis antibiótica  

acorde a los servicios brindados en el establecimiento . 
Adaptados al contexto local.  

- Registros de prescripción y consumo de antibióticos en el 
establecimiento.  
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- Materiales de capacitación continua del personal clínico sobre 
uso racional de antibióticos. Por ejemplo: manuales, 
presentaciones, evaluaciones.  

- Registro de participación en sesiones educativas o talleres 
internos sobre uso racional de antibióticos.  

- Acta de designación del comité o persona responsable de la 
supervisión del uso de antibióticos.  

- Registro de reuniones y actividades del equipo del PROA. 
- Plan operativo anual del COA con objetivos e indicadores.  
- Informes periódicos institucionales sobre consumo de 

antibióticos.  
- Reportes  de farmacovigilancia institucional o del servicio de 

microbiología, si aplica.  
- Formato  y evidencia  de retroalimentación al personal clínico 

sobre prescripción antibiótica y sensibilidad local.  
 

y. Estándar 25/32. Selección, control y disponibilidad de medicamentos 
acorde a las necesidades del establecimiento . 

 
 1. Guía. 

Cada unidad de primer nivel de atención debe contar con un listado 
institucional de medicamentos y mantener un inventario mínimo que 
permita garantizar la continuidad del tratamiento prescrito, la 
seguridad del paciente y el cumplimiento normativo. Este listado debe 
estar alineado con la misión del establecimiento, los perfiles clínicos de 
los pacientes, los servicios ofrecidos y la legislación 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 básico). La selección de medicamentos 
es resultado de un proceso colaborativo en el que participa el personal 
clínico y no clínico involucrados en el sistema de gestión segura del uso 
de medicamentos, se toma en cu enta las necesidades del paciente, su 
seguridad y aspecto económico.  
El establecimiento debe establecer un método formal para:  
a) Definir y controlar el listado institucional de medicamentos y 

garantizar su disponibilidad mínima para atender las prescripciones 
médicas.  

b) Guiar la inclusión o eliminación de medicamentos del listado 
mediante criterios previamente establecidos que consideren su uso 
clínico, seguridad, costo, entre otros.  
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c) Monitorear la respuesta clínica de los pacientes a los medicamentos 
recientemente incluidos en el listado institucional, en función de su 
eficacia y seguridad  (Por ejemplo, se puede monitorear un 
medicamento recién añadido en cierto número de pacientes por un 
periodo determinado) . 

d) Revisar y actualizar el listado institucional, al menos una vez al año, 
con base en información actualizada sobre evidencia científica, 
seguridad, efectos secundarios, reacciones adversas reportadas y 
datos de uso clínico.  

e) Asegurar que la adquisición de medicamentos se realice conforme a 
lo establecido en la legislación 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 misión, los servicios prestados, las 
necesidades clínicas y la legis lación aplicable vigente. ⁴  

(2) El listado institucional de medicamentos se elabora y supervisa 
mediante un proceso colaborativo multidisciplinario, que incluye 
personal clínico y no clínico vinculado con el sistema para la 
gestión segura del uso de medicamentos.  

(3) El establecimiento ha definido y aplica criterios técnicos y clínicos 
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 año, tomando en cuenta información actualizada 
sobre seguridad, efectividad, efectos secundarios, reacciones 
adversas y datos de uso.  

(5) La adquisición de medicamentos se realiza conforme a la 
legislación aplicable vigente.  

(6) El establecimiento ha diseñado e implementado un proceso para 
monitorizar la respuesta clínica a los medicamentos 
recientemente incluidos en el listado, a fin de evaluar su eficacia y 
seguridad en la práctica.  
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  (A). Referencia de apoyo.  

- Listado vigente de medicamentos institucionales (disponibles o 
con acceso inmediato).  

- Actas o registros de reuniones del comité o grupo 
multidisciplinario responsable de su elaboración o revisión.  

- Políticas internas para la gestión del listado de medicamentos.  
- Documento con criterios técnicos para la inclusión/exclusión de 

medicamentos (uso, seguridad, costo, entre otros).  
- Registros de aplicación de estos criterios en decisiones recientes 

de modificación del listado.  
- Historial o cronograma de revisiones del listado de 

medicamentos.  
- Notificaciones o circulares internas con actualizaciones 

derivadas de efectos adversos, nuevas guías clínicas o alertas 
sanitarias.  

- Protocolos o fichas técnicas para la monitorización de 
medicamentos recién integrados.  

- Reportes o análisis de seguimiento de la respuesta clínica a 
nuevos medicamentos.  

- Registros de adquisiciones documentadas conforme a la 
legislación aplicable vigente.  

 
z. Estándar 26/32.  Resguardo y almacenamiento seguro de medicamentos 

en todas las áreas del establecimiento . 

 
 1. Guía. 

Los establecimientos de primer nivel de atención deben asegurar que 
los medicamentos estén almacenados de forma segura en todas las 
áreas donde se resguardan o utilizan, como farmacias, almacenes, 
centrales de enfermería o cualquier punto de atención clínica 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 física (prevención de robo, pérdida o mal uso).  
c) El cumplimiento a la legislación aplicable vigente respecto al manejo 

de medicamentos controlados.  
d)  El etiquetado 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.  
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f) La inspección periódica de todas las áreas 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 guía. ⁴  
(3) El establecimiento ha definido mecanismos de supervisión 

institucional y ha generado acciones de mejora documentadas en 
función de los hallazgos detectados durante las inspecciones de 
almacenamiento.  

 
  (A). Referencia de apoyo.  

- Políticas y procesos internos para el almacenamiento seguro de 
medicamentos.  

- Protocolo de inspecciones periódicas en áreas clínicas y no 
clínicas. 

- Listas de verificación o bitácoras de inspección de áreas de 
almacenamiento.  

- Reportes de temperatura y humedad (registros de 
refrigeradores, sensores ambientales).  

- Registros de cumplimiento con disposiciones para 
medicamentos controlados.  

- Evidencia de señalización visible para medicamentos de alto 
riesgo.  

- Registros de capacitación sobre almacenamiento, seguridad, 
manejo de medicamentos y protocolos ante pérdida o desvío.  

 
aa. Estándar 27/32. Disponibilidad y control seguro de medicamentos para 

situaciones de urgencia.  

 
 1. Guía. 

En los establecimientos de primer nivel de atención  pueden 
presentarse situaciones de urgencia o complicaciones con pacientes 
que requieren atención inmediata, tales como reacciones anafilácticas, 
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 serán almacenados  como 
por ejemplo un botiquín ) 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, según los riesgos clínicos del 
establecimiento.  

b) El resguardo seguro para prevenir robos, extravíos o uso no 
autorizado.  

c) El reemplazo inmediato de medicamentos usados, dañados o 
caducados.  

d) La ubicación visible, accesible y bajo condiciones adecuadas, 
exclusivamente para el personal autorizado y capacitado para 
atender la urgencia.  

El establecimiento comprende el equilibrio entre el rápido 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 gestión segura del uso de medicamentos  del 
establecimiento, y mantenerse bajo supervisión constante.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido e implementado acciones que 
aseguran la disponibilidad, control, reposición y resguardo seguro 
de los medicamentos utilizados en situaciones de urgencia, 
conforme a los incisos a) a d) de la guía.  

(2) Los medicamentos de urgencia están disponibles en lugares 
estratégicos, visibles y accesibles solo para personal autorizado.  

(3) La unidad lleva un control de uso, caducidad y reposición de los 
medicamentos de urgencia, según 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 revisión de botiquines o contenedores de urgencia.  
- Listado institucional validado de medicamentos esenciales en 

urgencias (adaptado al contexto del establecimiento).  
- Evidencia de capacitación del personal en el uso adecuado de 

medicamentos en eventos agudos.  
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bb. Estándar 28/32. Retiro, devolución y eliminación segura de medicamentos 
fuera de uso.  

 
 1. Guía. 

Los establecimientos de primer nivel de atención 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 gestión es esencial 
para proteger la seguridad d e los pacientes y garantizar el 
cumplimiento de la legislación 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 disposición del fabricante/proveedor o por alerta sanitaria.  
c) Retirar del inventario medicamentos vencidos o caducados, y 

proceder conforme a lo establecido en la normatividad.  
d) Realizar el desecho adecuado de medicamentos fuera de uso, 

conforme a la legislación 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 supervisión, integrándose al sistema de gestión de medicamentos 
del establecimiento.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido e implementado acciones para 
gestionar el retiro, devolución y desecho de medicamentos fuera 
de uso, que incluyen los incisos a) al e) de la guía.  

(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 detección 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 disposición final conforme a la legislación aplicable vigente.  
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  (A). Referencia de apoyo . 

- Procedimiento documentado de retiro, devolución y 
eliminación de medicamentos.  

- Alertas sanitarias emitidas por COFEPRIS, OMS o instituciones 
homólogas.  

- Registro de medicamentos retirados del inventario (bitácoras, 
formatos de devolución).  

- Registro de destrucción de medicamentos caducos, conforme a 
la normatividad vigente.  

- Evidencia de denuncia sanitaria ante COFEPRIS (avisos, folios, 
actas). 

- Capacitación del personal sobre acciones ante detección de 
medicamentos con riesgo.  

- Contratos o convenios con gestores autorizados para el manejo 
de residuos peligrosos.  

 
cc. Estándar 29/32. Disponibilidad y manejo seguro de insumos en los 

servicios de radiología e imagen . 
 
 1. Guía. 

El establecimiento debe garantizar que los insumos esenciales para la 
operación segura y continua de los servicios de radiología e imagen 
estén correctamente identificados, disponibles, almacenados y 
controlados conforme a procedimientos definidos institucionalmente. 
Este estándar aplica a servicios propios, y para los subrogados debe 
estar contemplado en las especificaciones de calidad contractuales.  
Los insumos pueden incluir:  
a) Soluciones de preparación o limpieza . 
b) Material radiológico desechable (jeringas, catéteres, guantes, gasas, 

campos estériles, etc.) . 
c) Equipos de protección personal (del paciente y del personal) . 
d) Insumos para desinfección 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 adquisición, almacenamiento y reposición, 
que aseguren disponibilidad continua.  

iii.  Etiquetar correctamente los insumos, incluyendo datos como: 
nombre, concentración, fecha de vencimiento, lote y fecha de 
apertura (cuando aplique).  

iv. Realizar una evaluación periódica de insumos críticos, 
especialmente si intervienen en la calidad del resultado o la 
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seguridad del paciente (por ejemplo: reactivos para pruebas de 
densitometría, medios de contraste, etc.).  

Estas acciones permiten prevenir retrasos en la atención, 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 operación de los servicios de radiología e 
imagen.  

(2) Los insumos esenciales se encuentran disponibles de manera 
oportuna y continua.  

(3) Se realiza una evaluación periódica de la calidad, exactitud o 
estabilidad de los insumos críticos, cuando corresponda.  

(4) Todos los insumos están etiquetados en forma completa y 
conforme a lo definido por el establecimiento.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Listado institucional de insumos críticos para radiología e 
imagen.  

- Procesos documentados de almacenamiento, dispensación y 
control de insumos.  

- Registros de entrada, salida, caducidad y reposición.  
- Bitácoras o reportes de evaluación de calidad de insumos 

críticos.  
- Etiquetas visibles en los insumos almacenados (nombre, fecha 

de apertura, lote, fecha de caducidad).  
- Evidencia de supervisión y control en servicios subrogados 

(informes, minutas, actas de verificación).  
- Especificaciones de calidad firmadas con proveedores 

subrogados.  
 

dd. Estándar 30/32. Disponibilidad, almacenamiento y control de reactivos y 
suministros en los servicios de laboratorio . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención debe asegurar que los 
reactivos esenciales y demás suministros necesarios para los servicios 
de laboratorio estén identificados, disponibles, almacenados, 
etiquetados y controlados de acuerdo con procesos definidos 
institucionalmente. Este estándar 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 
diagnósticos, el establecimiento debe:  
a) Identificar los reactivos y suministros críticos para los análisis que se 

realizan.  
b) Definir un proceso de abastecimiento y reposición para asegurar su 

disponibilidad oportuna.  
c) Establecer condiciones de almacenamiento, manejo y dispensación 

conforme a los requisitos técnicos de cada producto.  
d) Etiquetar de manera clara y completa todos los reactivos y 

soluciones, incluyendo información como nombre, concentración, 
fecha de caducidad, fecha de apertura o preparación, y responsable.  

e) Realizar una evaluación periódica de la calidad, precisión y vigencia 
de los reactivos utilizados, como parte del control de calidad interno.  

Estas medidas permiten garantizar la trazabilidad, prevenir errores 
diagnósticos 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 operación de los servicios de laboratorio.  

(2) Los reactivos y suministros esenciales están disponibles para su 
uso durante el horario de funcionamiento y en situaciones de 
urgencia, cuando aplique.  

(3) Se realiza una evaluación periódica de la precisión, estabilidad y 
confiabilidad de los reactivos utilizados.  

(4) Todos los reactivos y soluciones están etiquetados de forma 
completa y precisa, de acuerdo con los lineamientos 
institucionales.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Listado institucional de reactivos y suministros críticos para 
laboratorio.  

- Procesos documentados de almacenamiento, manejo y 
dispensación.  

- Registros de existencias, caducidad y reposición de reactivos.  
- Bitácoras de evaluación de reactivos y validación de precisión.  
- Etiquetas de reactivos (con fecha de apertura, concentración, 

caducidad, responsable).  
- Especificaciones de calidad documentadas para laboratorios 

subrogados.  
- Reportes de supervisión interna del cumplimiento de estos 

procesos.  
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ee. Estándar 3 1/32. Gestión del equipamiento médico y tecnológico para la 
atención médica a distancia . 

 
 1. Guía. 

El establecimiento que ofrece servicios de Atención Médica a Distancia 
(AMD) debe asegurar la disponibilidad, funcionamiento y uso adecuado 
del equipo médico y tecnológico requerido, como parte fundamental de 
la continuidad, seguridad y eficiencia del servici o. La gestión del 
equipamiento debe contemplarse desde un enfoque de sistema, con 
participación multidisciplinaria, alineada al contexto, recursos y nivel de 
atención del establecimiento, incluyendo la implementación, resguardo 
y uso correcto de los dispos itivos, tanto clínicos como tecnológicos, 
utilizados en dicho proceso.  
Cuando la atención a distancia requiera el uso de dispositivos médicos 
(por ejemplo, estetoscopios digitales, oxímetros conectados, monitores 
remotos, entre otros), estos deben encontrarse en condiciones 
funcionales, con mantenimiento vigente, y cumplir co n la legislación 
aplicable vigente, incluyendo el aval correspondiente por parte de la 
autoridad sanitaria (COFEPRIS), cuando aplique.  
En cuanto al equipamiento tecnológico, el establecimiento debe contar 
con los elementos esenciales para garantizar la operación continua del 
servicio, entre ellos:  
a) Dispositivos de audio y video de calidad (cámaras, micrófonos, 

pantallas) . 
b) Infraestructura de conectividad segura y estable . 
c) Plataformas interoperables para agenda electrónica, ECE y sistema 

de videollamada . 
d) Soporte técnico disponible, ya sea interno o externo, para resolución 

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 gestión y seguridad de la infraestructura . Asimismo, el 
establecimiento debe contar con inventarios actualizados, control de 
trazabilidad y evidencias de supervisión periódica, a fin de asegurar la 
disponibilidad y funcionamiento continuo de los recursos críticos.  
La integración de estos recursos debe ser coherente con la 
infraestructura física 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, tecnológico y de 
las plataformas utilizadas.  

(2) El establecimiento cuenta con el equipamiento médico, 
tecnológico (hardware y software) y de telecomunicaciones 
necesario para ofrecer servicios de AMD, priorizando plataformas 
y soluciones tecnológicas que sean accesibles desde dispositivos 
de uso común (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/o correctivo, y evidencia de su cumplimiento para el 
equipamiento médico y tecnológico utilizado en AMD.  ⁴  

(4) El establecimiento mantiene un inventario actualizado del 
equipamiento médico y tecnológico destinado a la AMD.  

(5) La funcionalidad y disponibilidad del equipamiento es supervisada 
periódicamente, y los hallazgos se utilizan para implementar 
acciones de mejora.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Inventario institucional de equipamiento médico y tecnológico 
destinado a la AMD (cámaras, micrófonos, monitores, 
dispositivos médicos, etc.).  

- Manual de operación o lineamiento técnico sobre uso del 
equipamiento en AMD.  

- Bitácoras o reportes de mantenimiento preventivo y correctivo 
(físico y lógico).  

- Constancias de capacitación del personal involucrado.  
- Registro del soporte técnico solicitado o recibido.  
- Plataforma de ECE con módulo de AMD documentado.  

 
ff.  Estándar 3 2/32. Condiciones de infraestructura y mobiliario para la 

atención médica a distancia . 
 
 1. Guía. 

El establecimiento que ofrece servicios de Atención Médica a Distancia 
(AMD) debe disponer de espacios físicos adecuados que aseguren 
funcionalidad operativa, privacidad, confort y cumplimiento de la 
legislación aplicable vigente. La infraestructura utilizada  para AMD, 
comúnmente denominada teleconsultorio, debe estar diseñada para 
favorecer una experiencia segura, digna y efectiva para el paciente, y 
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debe garantizar condiciones óptimas para el desempeño del personal 
de salud.  
El espacio debe ser cerrado, contar con iluminación suficiente y bien 
orientada, ventilación adecuada y condiciones de aislamiento acústico 
que eviten la interferencia o filtración de sonidos desde y hacia el 
exterior. Asimismo, la disposición física debe permitir la realización 
tanto del interrogatorio clínico como, cuando corresponda, de la 
exploración física, utilizando medios digitales o auxiliares técnicos 
disponibles.  
La confidencialidad y privacidad son elementos clave. El teleconsultorio 
debe resguardar la información del paciente y evitar cualquier 
interrupción o exposición involuntaria durante la sesión. Deben 
implementarse barreras físicas, tecnológicas 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 diseño del espacio debe contemplar las dimensiones mínimas 
necesarias para el tipo de atención brindada, la presencia de mobiliario 
esencial (silla, escritorio, soporte de cámara), y la disponibilidad de 
conexión eléctrica y de red suficiente para garan tizar la operación 
continua del servicio.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento cuenta con uno o más espacios físicos definidos 
y habilitados para ofrecer servicios de AMD. El espacio destinado 
para AMD cuenta con al menos:  
(1.1) Área destinada al interrogatorio clínico.  
(1.2) Área que permite realizar o asistir en la exploración física 
remota, cuando aplique.  
(1.3) Mobiliario básico 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 iluminación del espacio es adecuada en cantidad, calidad y 
ubicación para asegurar una imagen clara durante la teleconsulta.  

(4) La sonorización del espacio permite una transmisión de audio 
nítido, sin eco o ruido de fondo significativo. El espacio cuenta con 
aislamiento acústico suficiente para proteger la confidencialidad 
de la consulta.  

(5) El diseño y uso del espacio cumple con la legislación aplicable 
vigente en materia de salud, privacidad y seguridad.  
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  (A). Referencia de apoyo  

- Planos, fotografías o esquemas del espacio físico utilizado para 
AMD. 

- Listado y evidencia del mobiliario instalado.  
- Evidencia de pruebas de funcionalidad del espacio (checklists o 

informes de prueba).  
- Aviso de privacidad visible en el espacio o en pantalla durante la 

sesión.  
- Documentos técnicos o administrativos que acrediten el 

cumplimiento de la normativa vigente.  
 

C. GESTIÓN DE RIESGOS 
 

a. Estándar 1/19. Enfoque proactivo para la gestión de riesgos de los 
procesos clínicos y de gestión . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel debe integrar un enfoque proactivo 
para la gestión de riesgos en todos los procesos que conforman los 
sistemas del modelo que tienen impacto sobre la seguridad del 
paciente, del personal y la operación. Este enfoque se fundamenta en 
la identificación, prio rización, análisis y gestión de riesgos, como base 
para el diseño, evaluación y mejora de los sistemas.  
La metodología debe estar definida, implementada, aplicarse y 
documentarse, al menos, una vez al año en cada uno de los siguientes 
sistemas del modelo (o aquellos que el establecimiento defina como 
tales): 
a) Sistema para la gestión segura del uso de medicamentos.  

i) Se identifican los riesgos en cada una de las fases del sistema de 
medicación. El análisis de estos riesgos permite implementar 
buenas prácticas para reducir errores de medicación y prevenir 
eventos adversos.  

b) Sistema de prevención y control de infecciones.  
i) Se identifican los procesos y áreas asociados a mayor riesgo de 

infección que se observan en el establecimiento en cada una de las 
áreas de enfoque del sistema.  

ii) De acuerdo con el contexto del establecimiento, se podrán 
considerar los riesgos en los procesos que afectan:  
a) Dispositivos intravasculares invasivos, como los catéteres de 

acceso vascular.  
b) Sitios de inserción o curación de accesos vasculares, donde el 

cuidado aséptico y la vigilancia son fundamentales.  
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c) Organismos multirresistentes y enfermedades infecciosas 
relevantes desde el punto de vista epidemiológico.  

d) Infecciones emergentes o recurrentes en la comunidad, como 
brotes de enfermedades virales o bacterianas.  

iii) Se analizan estos riesgos para implementar buenas prácticas que 
reduzcan IAAS. 

c) Sistema de gestión y seguridad de la infraestructura.  
i) Se realiza una identificación de riesgos internos y externos sobre 

la cual se fundamenta el desarrollo del  sistema con el objetivo de 
diseñar procesos que prevengan lesiones, accidentes y peligros y 
coadyuven a mantener condiciones seguras para los pacientes. 
familiares, visitantes y el personal  

ii) La identificación de los riesgos internos incluye, al menos, las 
siguientes áreas:  
1) Protección del establecimiento y su entorno inmediato . 
2) Manejo de materiales, sustancias y residuos peligrosos . 
3) Seguridad contra peligros relacionados con fuego y humo . 
4) Gestión del equipo médico . 
5) Servicios prioritarios para la operación (Servicios públicos: 

energía eléctrica, agua, gas; Servicios clave: gases medicinales, 
ventilación, sistemas de comunicación y datos, etc.) . 

iii) Se realiza la identificación de riesgos externos incluyendo, al 
menos, los siguientes:  
1) Geológicos (por ejemplo: sismos, erupciones y emisiones 

volcánicas, inestabilidad de laderas, hundimientos, 
agrietamientos)  

2) Hidrometeorológicos (por ejemplo: huracanes, inundaciones, 
tormentas de granizo, heladas, nevadas, tornados, viento, 
sequías, frente frío)  

3) Socio-organizativos (por ejemplo: conflictos bélicos, terrorismo, 
concentraciones humanas, hambruna, accidentes por 
transporte)  

4) Sanitario -ecológicos (por ejemplo: epidemias, plagas, 
contaminación del aire, suelo y alimentos)  

5) Químico -tecnológicos (por ejemplo: incendios, explosiones, 
fugas y derrames de materiales peligrosos)  

iv) Esta identificación es la base para diseñar e implementar procesos 
seguros, barreras de protección y acciones de mantenimiento o 
mejora.  

v) Esta identificación de riesgos se documenta de forma gráfica, 
descriptiva o de la forma que el establecimiento determine.  

d) Sistema de gestión del talento humano.  



 

 

 Consejo de Salubridad General  
 

1er Nivel de Atención    255 
  

 

i) Se identifican los riesgos asociados a los procesos que conforman 
el sistema.  

ii) Esta identificación se conjunta con la identificación de los riesgos 
del personal por perfil de puesto y área de asignación.  

iii) Reclutamiento, asignación, evaluación, capacitación y desempeño 
del personal, considerando su perfil, funciones asignadas y área 
de trabajo.  

iv) El análisis permite implementar mejoras en los procesos, reducir 
errores humanos y fortalecer la preparación del personal.  

La identificación y priorización de los riesgos se realiza de manera 
multidisciplinaria, y se utiliza una metodología 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 práctica como medida de control o mejora, 
para posteriormente rediseñar los procesos y hacerl os más seguros.  
Una buena práctica se considera una intervención estructurada y 
documentada que ha generado resultados positivos en la seguridad o 
desempeño 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 así lo determine 
el establecimiento.  
El enfoque proactivo de riesgos debe integrarse como parte de la 
cultura organizacional, que identifica y evalúa oportunidades, que 
promueve la mejora continua de la operación, la toma de decisiones 
basada en evidencia y que, por tanto, optimiza el desempe ño del 
establecimiento.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado una 
metodología institucional documentada para la identificación, 
priorización, análisis y gestión de riesgos, aplicable a todos los 
sistemas del modelo. ⁴  

(2) Se identifican de forma multidisciplinaria, al menos una vez al año, 
los riesgos presentes en los sistemas definidos por el 
establecimiento, incluyendo al menos:  
(2.1) Sistema para la gestión segura del uso de medicamentos.  
(2.2) Sistema de prevención y control de infecciones.  
(2.3) Sistema de gestión y seguridad de la infraestructura.  
(2.4) Sistema de gestión del talento humano.  

(3) En el caso del sistema de gestión y seguridad de la Infraestructura, 
se identifican riesgos internos y externos.  
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(4) Los riesgos se priorizan conforme a la metodología definida por el 
establecimiento.  

(5) Los riesgos identificados se analizan y se gestionan activamente 
como base para rediseñar o mejorar procesos dentro de cada 
sistema.  

(6) El establecimiento implementa, al menos, una buena práctica 
documentada por cada sistema en un riesgo prioritario 
identificado.  

 
  (A). Referencia de apoyo . 

- Metodología institucional documentada para la gestión de 
riesgos.  

- Evaluación de riesgos documentada, para cada uno de los 
sistemas del modelo, puede incluir: lista de riesgos 
identificados, priorización con base en criterios definidos, 
análisis del impacto, probabilidad, severidad y detectabilidad y 
plan de acción o gest ión de riesgos.  

- Evidencia de la aplicación del enfoque proactivo por sistema: 
matriz de riesgos por procesos, enfoques, medidas específicas 
implementadas.  

- Documento o reporte de la buena práctica seleccionada, 
implementada en al menos un riesgo prioritario por sistema.  

- Minutas de reuniones del comité o grupo multidisciplinario para 
la gestión de riesgos, donde se documenten: participación de 
personal de distintas áreas, análisis y  priorización conjunta de 
los riesgos, propuesta y seguimiento de buenas prácticas.  

- Integración de los riesgos priorizados y las buenas prácticas en 
el plan de calidad del establecimiento, incluyendo: Indicadores 
asociados, responsables del monitoreo, frecuencia de medición, 
resultados y retroalimentación institucional.  

- Evidencia de revisión anual del enfoque proactivo de riesgos, 
incluyendo actualización de matrices, rediseño de procesos o 
incorporación de nuevas buenas prácticas.  

 
b. Estándar 2/19. Enfoque reactivo para el análisis de datos y gestión de 

áreas de oportunidad de los procesos clínicos y de gestión . 
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

A través de la monitorización, supervisión multidisciplinaria y la 
operación diaria de los sistemas definidos en el modelo, el 
establecimiento, de manera reactiva, identifica, analiza y gestiona los 
resultados, relacionados con las áreas de oportunidad en la  
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implementación de procesos, capacitación y evaluación del desempeño 
del personal, seguimiento de condiciones inseguras, notificación y 
análisis 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. Rediseñar 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 análisis debe realizarse al menos en los siguientes sistemas del 
modelo (o aquellos que el establecimiento defina como tales):  
a) Sistema para la gestión segura del uso de medicamentos. Considera 

como mínimo los siguientes aspectos: eventos adversos, centinela y 
cuasifallas de los procesos de medicación, evaluación del 
desempeño del personal en fases de medicación, procesos con 
variabilidad o desvíos.  

b) Sistema de prevención y control de infecciones. Considera como 
mínimo los siguientes aspectos: monitorización de procesos en cada 
una de las áreas de enfoque, áreas de oportunidad de capacitación 
evaluación del desempeño, notificación de eventos adversos, 
centinela y cuasifallas, tasas de IAAS.  

c) Sistema de gestión y seguridad de la infraestructura. Considera 
como mínimo los siguientes aspectos: reportes de accidentes, 
condiciones inseguras o incidentes para los pacientes, cuidadores 
primarios, visitantes y el personal, relacionados con la 
infraest ructura, Resultados de simulacros, áreas de oportunidad 
relacionadas con capacitación del personal, fallas en servicios 
prioritarios, reporte y análisis de eventos adversos, centinela y 
cuasifallas relacionados.  

d) Sistema de gestión del talento humano. Considera como mínimo los 
siguientes aspectos: monitorización de procesos implementados, 
condiciones inseguras, accidentes de trabajo, evaluaciones de 
desempeño con hallazgos negativos, capacitación no efectiva o no 
realizada.  

Los hallazgos generados por este enfoque deben ser presentados a los 
líderes 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 
supervisión, monitoreo y evaluación de los sistemas del modelo.  

(2) Se identifican y analizan datos e información de forma 
estructurada y multidisciplinaria, provenientes de al menos las 
siguientes fuentes:  
(2.1)Supervisión operativa de procesos clínicos y de gestión . 
(2.2)Evaluación del desempeño del personal . 
(2.3)Resultados de capacitación y formación técnica . 
(2.4)Notificación y análisis de eventos adversos, centinela, 
cuasifallas; y condiciones inseguras.  
(2.5)Incidentes operativos, fallas técnicas, accidentes de trabajo.  
(2.6)Resultados de simulacros, auditorías o evaluaciones internas.  

(3) El análisis de datos se realiza, al menos una vez al año, en cada uno 
de los siguientes sistemas (o aquellos definidos por el 
establecimiento):  
(3.1) Sistema para la gestión segura del uso de medicamentos.  
(3.2) Sistema de prevención y control de infecciones.  
(3.3) Sistema de gestión y seguridad de la infraestructura.  
(3.4) Sistema de gestión del talento humano.  

(4) Se implementan mejoras como resultado del análisis de áreas de 
oportunidad y se documentan para asegurar su trazabilidad y 
seguimiento.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Acciones documentadas e implementadas para la recolección y 
análisis de datos derivados de la supervisión, monitoreo y 
evaluación de los sistemas del modelo (manuales, protocolo o 
procedimiento interno).  

- Matrices o plantillas de análisis 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 medicación, tasa de IAAS, número de fallas 
en servicios prioritarios, desempeño del personal).  

- Planes de mejora derivados del análisis de datos, con 
responsables, fechas, acciones y seguimiento.  
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- Evidencia de implementación de mejoras o rediseño de 
procesos.  

- Reportes consolidados de eventos adversos, cuasifallas, 
condiciones inseguras o simulacros (internos o institucionales) 
y sus análisis respectivos.  

- Integración 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. Estándar 3/19. Programa para la protección del entorno físico y 

supervisión de las instalaciones del establecimiento . ï Indispensable ï 

 

 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel de atención  debe desarrollar e 
implementar un programa institucional para la protección del entorno 
físico, 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 protección, 
especialmente en áreas 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 áreas clínicas 
y no clínicas. La implementación de estos procesos debe ser 
responsabilidad compartida y contar con la participación activa de 
todas las áreas, bajo un enfoque organizaci onal y preventivo.  
Los líderes del establecimiento gestionan adecuadamente los recursos 
disponibles para ofrecer una instalación segura, con procesos definidos 
e implementados para brindar protección a todos los usuarios del 
establecimiento. Asimismo, una cultura proactiva y  de mejora continua 
es esencial para consolidar entornos físicos seguros y sostenibles en el 
tiempo.  
A fin de planear de manera efectiva el programa para la protección del 
entorno físico, los líderes deben tomar en cuenta todos los riesgos 
identificados mediante procesos de evaluación, supervisión o análisis 
de incidentes, con el fin de anticipar amenazas , priorizar recursos y 
establecer medidas de mitigación.  
Como parte de este programa, el establecimiento debe desarrollar y 
aplicar un sistema de supervisión integral de las instalaciones, que 
contemple inspecciones completas y documentadas al menos una vez 
al año, y/o cada vez que se presente un siniestro, se p lanifique o realice 
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una construcción o remodelación, se identifiquen 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 
o mitigación, cumplir con la legislación aplicable vigente y presupuestar 
y priorizar actualizaciones en las instalacio nes a largo plazo.  
En el caso específico de remodelaciones o construcciones, el 
establecimiento debe realizar una evaluación de riesgos previa, que 
permita establecer medidas de protección y supervisión adecuadas 
durante todas las fases del proyecto. Esta evaluación debe inc luir, al 
menos, los siguientes aspectos:  
a) Control de infecciones . 
b) Ventilación y calidad del aire . 
c) Manejo de basura y desechos . 
d) Aislamiento de zonas en obra y circulación segura . 
Dentro del programa, el gobierno y los líderes del establecimiento 
planean, presupuestan y aprueban la actualización o sustitución de 
sistemas, edificaciones y servicios prioritarios para la operación, 
conforme a los hallazgos derivados de las supervisione s y en 
cumplimiento de la legislación aplicable vigente.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha desarrollado, documentado e implementado 
un programa para la protección del entorno físico. ⁴  

(2) El establecimiento realiza, al menos una vez al año, una inspección 
integral y completa de sus instalaciones y procesos relacionados 
con la seguridad y protección.  

(3) El programa incluye procesos para prevenir accidentes, mantener 
condiciones seguras y establecer medidas de protección en áreas 
con riesgos identificados, así como controlar el acceso e identificar 
a las personas que ingresan al establecimiento, cuando 
corresponde.  

(4) Se realiza una inspección integral y completa cuando se presenta 
un siniestro, una remodelación o una construcción.  

(5) El establecimiento cuenta con un proceso documentado para la 
evaluación de riesgos antes del inicio de una remodelación o 
construcción.  

(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 dirección y los líderes del 
establecimiento participan en la planeación, aprobación y 
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presupuestación de mejoras en la infraestructura, basándose en 
los hallazgos de las supervisiones y en cumplimiento de la 
legislación aplicable vigente.  
 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Programa para la protección del entorno físico, que incluya 
objetivos, responsables, metodología de inspección y 
cronograma anual.  

- Formatos de inspección integral y completa de las instalaciones 
(checklists, bitácoras, reportes técnicos).  

- Evidencia documental de inspecciones anuales realizadas 
(reportes firmados, registros fotográficos, actas).  

- Registros de inspecciones realizadas tras siniestros, 
remodelaciones o construcciones (incluyendo fecha, hallazgos y 
acciones derivadas).  

- Procedimiento o protocolo para la evaluación de riesgos previo 
al inicio de remodelaciones o construcciones.  

- Registros de evaluaciones de riesgo específicas para proyectos 
de obra o adecuación (análisis de impacto, mapas de riesgo, 
autorizaciones).  

- Evidencia de implementación de medidas de mitigación o 
control durante obras (barreras físicas, rutas seguras, 
señalización, contención de polvo o residuos).  

- Documentación sobre priorización 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. Estándar 4/19. Protección contra agresiones físicas a los pacientes . 
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

El establecimiento es responsable de implementar un proceso integral 
para prevenir, identificar y actuar ante cualquier situación de agresión 
o violencia que ponga en riesgo la integridad física o emocional de los 
pacientes durante su atención.  
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 protección es especialmente prioritaria para pacientes que, por su 
edad, sus condiciones físicas, cognitivas o emocionales, no puedan 
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defenderse ni comunicar una situación de riesgo, como personas 
adultas mayores, pacientes con discapacidad, trastornos psiquiátricos 
o en estado de vulnerabilidad social.  
El establecimiento debe contemplar medidas preventivas, reactivas y de 
vigilancia, como:  
a) Identificación de personas que ingresan al establecimiento y a las 

áreas clínicas.  
b) Restricción y control de acceso a espacios clínicos.  
c) Supervisión y vigilancia de áreas remotas o con riesgo identificado.  
d) Capacitación del personal sobre cómo prevenir, identificar y actuar 

ante situaciones de agresión.  
e) Coordinación, cuando corresponda, con autoridades, protección civil 

o servicios especializados en atención a víctimas.  
 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso para prevenir y proteger a los pacientes contra las 
agresiones físicas. ⁴  

(2) El proceso contempla medidas específicas para proteger a 
pacientes vulnerables como adultos mayores, personas con 
discapacidad o alteraciones cognitivas o psiquiátricas, que no 
tengan la capacidad de protegerse a sí mismas.  

(3) El establecimiento ha definido acciones a seguir cuando se 
identifica una situación de maltrato, agresión 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 áreas clínicas.  

(5) Se cuenta con un sistema de vigilancia, supervisión o monitoreo 
en áreas del establecimiento identificadas como prioritarias por su 
nivel de riesgo.  

(6) El personal conoce y aplica el proceso en situaciones de agresión 
o maltrato.  

 
  (A). Referencia de apoyo.  

- Proceso institucional para la protección del paciente ante 
agresiones.  

- Políticas de ingreso y control de acceso de personas al 
establecimiento.  

- Registro de incidentes relacionados con agresiones, maltrato o 
violencia.  

- Documentación de capacitación al personal sobre prevención, 
detección y actuación ante agresiones.  
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- Manual de actuación ante eventos de violencia contra el 
paciente.  

- Coordinación documentada con servicios de seguridad, 
protección civil o servicios legales cuando aplica.  

 
e. Estándar 5/19. Programa para el manejo de materiales, sustancias y 

residuos peligrosos . 
 
 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel debe desarrollar e implementar un 
programa para el manejo de materiales, sustancias y residuos 
peligrosos, diseñado para identificar, clasificar, almacenar, utilizar y 
disponer de manera segura todos los elementos que representen 
riesgos químicos, biológic os o físicos para las personas, el medio 
ambiente y la operación segura del establecimiento.  
El programa debe desarrollarse, implementarse y supervisarse en 
estricto apego a la legislación 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 químicos, residuos patológicos, farmacéuticos peligrosos, 
químicos peligrosos, objetos punzocortantes, y residuos altamente 
infecciosos.  
El programa debe iniciar con la identificación y clasificación de estos 
materiales, sustancias y residuos con los que cuenta el establecimiento, 
mediante un listado actualizado que indique su nivel de riesgo, 
ubicación 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 legislación aplicable vigente, al menos:  

i. Nivel de toxicidad . 
ii. Peligros para la salud y el ambiente . 
iii.  Recomendaciones para almacenamiento seguro . 
iv. Procesos de eliminación . 
v. Equipos de protección personal requeridos . 
vi. Medidas en caso de derrames o exposición . 
A partir de esta información, el programa debe integrar, al menos, los 
siguientes procesos:  
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a) Etiquetado e identificación adecuada de contenedores y materiales, 
sustancias y residuos peligrosos  

b) Manipulación, almacenamiento y uso seguro de los materiales, 
sustancias y residuos peligrosos  

c) Uso correcto del EPP y procesos de protección durante el manejo, 
trasvase, derrame o exposición  

d) Medidas para minimizar riesgos ante derrames, fugas, exposiciones 
y demás incidentes.  

e) Control y disposición final segura de materiales, sustancias y 
residuos peligrosos.  

El programa debe estar implementado de forma sistemática, 
documentada y verificable en todas las áreas del establecimiento donde 
se almacenen, utilicen, manipulen o desechen estos materiales, 
sustancias y residuos peligrosos. Su operación 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 ubicación.  

(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 guía. ⁴  

(3) El programa está implementado de forma sistemática en todas las 
áreas 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 
están debidamente etiquetados, conforme a la normatividad 
aplicable vigente.  

(6) Los procesos de manejo, almacenamiento, uso y disposición final 
de materiales, sustancias y residuos peligrosos se realizan de 
forma segura y en cumplimiento con la legislación 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 
ubicación.  

- Programa institucional formalizado para el manejo de 
materiales, sustancias y residuos peligrosos, que incluya 
procesos específicos  

- HDS disponibles, completas y actualizadas para todos los 
materiales y sustancias peligrosas manejadas en el 
establecimiento.  

- Registros de capacitación al personal sobre el manejo seguro de 
materiales y residuos peligrosos, incluyendo uso de EPP y 
atención a derrames o 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, así como las acciones 
correctivas implementadas.  

- Contrato o evidencia de disposición final segura y conforme a la 
legislación aplicable vigente, emitido por un proveedor 
autorizado (cuando aplique).  

- Reportes de supervisión interna o externa del cumplimiento del 
programa en las áreas clínicas, administrativas y de soporte.  

 
f. Estándar 6/19. Programa de seguridad contra peligros relacionados con 

fuego y humo . 
 
 1. Guía. 

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 atención 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 áreas clínicas, administrativas y de 
soporte, y cumplir con la legislación aplicable vigente en materia de 
seguridad y protección civil.  
El programa debe incluir, al menos, los siguientes procesos:  
a) Identificación de áreas con mayor riesgo de incendio, considerando 

instalaciones, procesos, materiales involucrados, entre otros.  
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b) Prevención de incendios mediante la reducción de riesgos, como el 
manejo seguro de materiales inflamables y gases medicinales 
(oxígeno), así como la regulación de fuentes de ignición (mecheros, 
estufas, entre otros.).  

c) Reducción de riesgos durante obras o remodelaciones en el 
establecimiento o en sus inmediaciones.  

d) Implementación de sistemas de detección temprana de fuego y 
humo.  

e) Acciones para la contención y extinción de fuego y humo, incluyendo 
equipos, rutas, barreras, brigadas, entre otras.  

f) Definición de roles y responsabilidades del personal en caso de 
incendio.  

g) Planeación 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 
protección de pacientes, cuidadores primarios, personal y visitantes.  
Asimismo, el programa debe integrar:  

i. Inspección, prueba y mantenimiento de sistemas de protección y 
seguridad contra peligros relacionados con fuego y humo, conforme 
a la legislación aplicable vigente . 

ii. Ejecución de simulacros del programa de manera parcial o total, al 
menos dos veces por año . 

iii.  Participación de todo el personal en al menos un simulacro anual  
iv. Capacitación continua del personal para evacuar y proteger a los 

pacientes de forma efectiva durante una emergencia . 
v. Vinculación y coordinación con apoyos externos disponibles en la 

comunidad, como servicios de emergencia, protección civil o 
bomberos . 

El programa debe estar implementado de forma sistemática, 
documentada y verificable en todas las áreas del establecimiento. Su 
operación debe supervisarse de manera continua y multidisciplinaria.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El 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 guía. ⁴  

(2) El programa está implementado de forma sistemática en todas las 
áreas del establecimiento.  
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(3) Se realizan inspecciones, pruebas y mantenimiento de los 
sistemas de detección y extinción de incendios, con la frecuencia 
definida y conforme a la legislación aplicable vigente.  

(4) Todo el personal recibe capacitación para participar en el 
programa, y cuenta con constancia de capacitación de prevención 
y actuación ante peligros relacionados con fuego y humo y 
atención de emergencias.  

(5) Se realizan al menos dos simulacros por año, para probar total o 
parcialmente el programa.  

(6) Todo el personal participa, al menos una vez al año, en un 
simulacro.  

(7) Las inspecciones, pruebas y mantenimientos son documentados.  
(8) El establecimiento gestiona la vinculación con apoyos externos en 

la comunidad, como bomberos, protección civil u otras instancias, 
para la atención de emergencias por fuego y humo.  

 
  (A). Referencia de apoyo.  

- Programa institucional de seguridad contra fuego y humo, que 
incluya los procesos de prevención, detección, contención, 
evacuación y respuesta.  

- Mapas de riesgo de incendio, con identificación de áreas 
críticas.  

- Protocolos y/o procesos operativos estandarizados para:  
ǐ Manejo seguro de materiales inflamables . 
ǐ Uso de gases medicinales . 
ǐ Contención y extinción de incendios . 
ǐ Evacuación de pacientes, especialmente en situación de 

vulnerabilidad . 
- Bitácoras o registros de inspección, prueba y mantenimiento de 

sistemas de detección y extinción de incendios (detectores, 
alarmas, extintores, gabinetes, sistemas fijos, etc.).  

- Registros de participación del personal en simulacros, con 
fecha, alcance y resultados.  

- Evidencia de realización de al menos dos simulacros anuales, y 
de la participación de todo el personal en al menos uno de ellos 
por año.  

- Constancias o listas de asistencia a capacitaciones sobre 
evacuación, uso de  extintores y respuesta ante incendios.  

- Registros de coordinación o convenios con instancias externas, 
como bomberos, protección civil o cuerpos de emergencia.  

- Actas o reportes de evaluación de simulacros, con hallazgos y 
acciones de mejora implementadas.  
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- Plan de continuidad o restablecimiento de operaciones post -
incendio (cuando aplique).  

 
g. Estándar 7/19. Gestión de riesgos operativos y del entorno para el uso 

seguro del equipo médico.  

 
 1. Guía. 

La seguridad del equipo médico en un establecimiento no depende 
únicamente de su funcionamiento interno, sino también del entorno en 
el que opera. Factores como la calidad del suministro eléctrico, 
hidráulico, las condiciones de instalación, el acceso a plant a de 
emergencia y uso adecuado del personal clínico pueden impactar 
directamente en la seguridad del paciente y la continuidad del 
tratamiento.  
Se debe contar con un proceso sistemático para identificar, prevenir y 
mitigar los riesgos asociados al entorno físico, eléctrico e hidráulico, así 
como aquellos derivados de errores humanos en el uso de los equipos.  
Entre los componentes clave de este proceso se encuentran:  
a) Inspección técnica de la infraestructura eléctrica asociada al uso de 

equipo médico: verificación de polaridad de contactos eléctricos, 
tierra física, disponibilidad y conexión a planta de emergencia, tomas 
identificadas, conforme a la legislación aplicabl e vigente.  

b) Evaluación de las condiciones del suministro hidráulico: presión, 
flujo, temperatura, limpieza de conexiones, cambio de filtros.  

c) Identificación y análisis de incidentes adversos técnicos y errores del 
personal clínico relacionados con el uso inadecuado del equipo (por 
ejemplo, conexión en tomas erróneas, mal uso del panel de control, 
omisión de alarmas, uso incorrecto de accesorios,  uso incorrecto de 
elementos susceptible de ser fracturados).  

d) Verificación de que los equipos críticos están correctamente 
conectados a la planta de emergencia o a sistemas de respaldo en 
caso de falla del suministro eléctrico.  

e) Implementación de medidas preventivas, incluyendo capacitación 
específica, revisiones programadas, control de accesos a áreas 
técnicas, señalización adecuada, y protocolos de contingencia.  

f) Vinculación con los programas de mantenimiento e infraestructura, 
de modo que los riesgos detectados se integren a las acciones 
correctivas o de mejora continua.  

La gestión de estos riesgos debe realizarse en coordinación entre el 
área técnica (ingeniería biomédica o mantenimiento), el personal clínico 
y los responsables de la infraestructura del establecimiento.  
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      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso para la identificación y control de riesgos relacionados 
con el entorno de operación del equipo médico (eléctrico, 
hidráulico, físico y humano). ⁴  

(2) Se realizan inspecciones técnicas periódicas de las condiciones de 
conexión eléctrica del equipo médico, que incluyen:  
(2.1)Pruebas de seguridad eléctrica . 
(2.2)Verificación de polaridad de contactos eléctricos.  
(2.3)Pruebas de continuidad de tierra física.  
(2.4)Confirmación de conexión a planta de emergencia para  

equipos críticos.  
(3) Se realizan verificaciones periódicas del suministro hidráulico en 

los equipos que lo requieren (p. ej. máquinas de hemodiálisis), 
considerando presión, flujo, temperatura y condiciones del 
sistema de pretratamiento.  

(4) Existen registros documentados de incidentes, fallas o errores de 
usuario relacionados con las condiciones del entorno o uso 
indebido del equipo médico.  

(5) Se han implementado acciones preventivas o correctivas 
derivadas del análisis de riesgos del entorno (p. ej. reubicación de 
tomas, mantenimiento a instalaciones, capacitación focalizada).  
 

  (A). Referencia de apoyo.  

- Proceso documentado para la identificación y mitigación de 
riesgos operativos relacionados con el entorno del equipo 
médico (eléctrico, hidráulico, estructural y de usuario).  

- Registros de pruebas de seguridad eléctricas periódicas:  
ǐ Verificación de polarización de tomas.  
ǐ Pruebas de tierra física.  
ǐ Confirmación de conexión a planta de emergencia o UPS para 

equipos críticos.  
- Mapeo de riesgos técnicos por área, incluyendo identificación 

de zonas críticas y condiciones de instalación de alto riesgo.  
- Registros de eventos o fallas operativas relacionadas con el 

entorno o errores de usuario (p. ej., uso en tomas inadecuadas, 
desconexiones por caída de tensión, daños por humedad o 
temperatura).  

- Actas o reportes de acciones correctivas derivadas de hallazgos 
(p. ej., adecuaciones eléctricas, reubicación de equipos, 
instalación de protecciones, capacitación específica).  
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- Constancias de capacitación al personal clínico y técnico sobre 
prevención de riesgos asociados al entorno de uso del equipo 
médico.  

 
h. Estándar 8 /19. Implementación de procesos de emergencia para la 

continuidad de los servicios prioritarios para la operación . 
ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

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 operación en caso de 
falla, interrupción 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 
legislación aplicable vigente en materia de seguridad, protección civil y 
continuidad operativa.  
Los servicios prioritarios (como suministro de agua, electricidad, gases 
medicinales, ventilación y sistemas de comunicación) son 
indispensables para la atención clínica. Su interrupción, incluso 
temporal, puede comprometer seriamente la atención, por lo q ue 
deben existir fuentes alternas, sistemas de respaldo y protocolos de 
respuesta diseñados específicamente para el contexto operativo del 
establecimiento.  
Como parte de la planeación ante emergencias, el establecimiento 
debe:  
a) Identificar los equipos, áreas 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: refrigeración de 
medicamentos, iluminación de emergencia).  

b) Evaluar y minimizar los riesgos de interrupción, 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, líneas redundantes o convenios con 
terceros.  

d) Probar periódicamente estas fuentes de emergencia, conforme a 
una frecuencia definida por el establecimiento, y con participación 
del personal técnico y clínico involucrado.  

e) Documentar, analizar y retroalimentar los resultados de las pruebas, 
con el fin de implementar acciones de mejora, fortalecer la 
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preparación y reducir los tiempos de respuesta ante emergencias 
reales.  

Estos procesos deben estar integrados en el programa de gestión de 
los servicios prioritarios para la operación, y coordinados con el plan 
general de continuidad operativa y atención ante emergencias del 
establecimiento.  
 

      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha identificado las áreas, sistemas y servicios 
que presentan mayor riesgo ante la interrupción o falla de los 
servicios prioritarios para la operación.  

(2) Se han evaluado y se implementan medidas para minimizar los 
riesgos en dichas áreas.  

(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 críticos, según las necesidades del 
establecimiento.  

(5) Se realizan pruebas periódicas para verificar la disponibilidad y 
confiabilidad de las fuentes de emergencia.  

(6) Los resultados de las pruebas se documentan, se analizan y, 
cuando corresponde, se implementan acciones de mejora.  

 
  (A). Referencia de apoyo.  

- Listado de áreas y sistemas identificados como vulnerables ante 
fallas de servicios prioritarios (por ejemplo: sala de tratamiento, 
sistemas de refrigeración, comunicaciones, etc.).  

- Evaluaciones de riesgo documentadas sobre fallas en servicios 
prioritarios, incluyendo análisis de impacto y medidas 
implementadas.  

- Procesos o protocolos de emergencia definidos para cada tipo 
de servicio prioritario (agua, electricidad, gases, ventilación, 
datos), con responsables y acciones específicas.  

- Registro de fuentes de respaldo disponibles, incluyendo:  
ǒ Especificaciones técnicas (capacidad, autonomía, ubicación)  
ǒ Evidencia de instalación y estado operativo  
ǒ Planes de activación y operación  

- Cronograma de pruebas programadas para fuentes de 
emergencia (por ejemplo, generadores, bombas, cisternas, 
líneas redundantes, etc.).  
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- Registros de pruebas realizadas, con resultados, observaciones 
y responsables.  

- Análisis de resultados y reportes de seguimiento, con acciones 
correctivas o preventivas derivadas.  

- Planes de mejora derivados de la revisión técnica de los 
resultados de pruebas de emergencia.  

- Evidencia de capacitación del personal en protocolos de 
activación de fuentes de emergencia, evacuación y continuidad 
operativa.  

 
i. Estándar 9/19. Programa para el manejo de emergencias externas . 

 

 1. Guía. 

El establecimiento de primer nivel debe contar con un programa para 
el manejo de emergencias externas, diseñado para prever, preparar, 
responder y recuperar de eventos externos que puedan comprometer 
directa o indirectamente su operación, la atención a los pacientes o la 
seguridad del perso nal.  
Este programa debe desarrollarse en función del contexto local y 
regional, considerando los riesgos geológicos, hidrometeorológicos, 
químico -tecnológicos, sanitario -ecológicos y socio -organizativos a los 
que está expuesto el establecimiento, y conforme a l a legislación 
aplicable vigente en materia de protección civil, salud pública y 
seguridad estructural.  
El programa debe estar basado en un análisis de riesgos externo, 
realizado por un equipo multidisciplinario del establecimiento, y debe 
integrar al menos los siguientes procesos:  
a) Determinación del tipo, probabilidad y consecuencias de peligros, 

amenazas y eventos que puedan generar una emergencia externa.  
b) Definición del rol del establecimiento antes, durante y después de 

dichos eventos, incluyendo atención clínica, protección de recursos, 
evacuación, comunicación y recuperación.  

c) Estrategias de comunicación interna y externa durante 
emergencias, incluyendo canales, responsables y mensajes clave.  

d) Gestión de recursos durante la emergencia, incluyendo asignación 
de suministros críticos, uso de fuentes alternas y administración del 
personal.  

e) Planeación de acciones para asegurar la continuidad de la atención 
clínica en escenarios adversos.  

f) Identificación de lugares alternativos para la atención de pacientes, 
en caso de evacuación o daño estructural.  
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g) Asignación de roles y responsabilidades específicas al personal, 
según etapas y escenarios de la emergencia.  

h) Capacitación del personal en su rol dentro del programa, así como 
en protocolos de seguridad, evacuación y recuperación.  

i) Coordinación con instancias externas, como el Comité Estatal de 
Protección Civil, la Secretaría de Salud o servicios de emergencia.  

El programa debe someterse a prueba al menos una vez cada doce 
meses, mediante simulacros diseñados según los eventos de mayor 
probabilidad. En caso de una emergencia real, el análisis 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 identificación de riesgos externos geológicos, 
hidrometeorológicos, sanitario -ecológicos, químico -tecnológicos y 
socio-organiza tivos. ⁴  

(2) El programa integra, al menos, los procesos descritos en los 
incisos a) a i) de la guía.  

(3) El programa está implementado en todas las áreas 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 y, 
cuando corresponde, se implementan acciones de mejora.  
 

  (A). Referencia de apoyo.  

- Programa de manejo de emergencias externas, que incluya: 
análisis de riesgos, objetivos, procesos a seguir, roles del 
personal, rutas de comunicación, vinculación con instancias 
externas, planes de acción y recuperación.  

- Análisis de riesgos externos documentado, clasificando 
amenazas geológicas, hidrometeorológicas, sanitario -
ecológicas, químico -tecnológicas y socio -organizativas.  

- Mapas de peligros, fichas técnicas o matrices de evaluación de 
riesgo que sustenten la priorización de escenarios.  
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- Evidencia de coordinación con instancias externas, como el 
Comité Estatal de Protección Civil, sector salud o cuerpos de 
emergencia.  

- Registros de simulacros realizados en los últimos 12 meses, 
incluyendo:  
ɋ Fecha y tipo de escenario probado.  
ɋ Participación del personal.  
ɋ Evaluación de resultados.  
ɋ Acciones de mejora implementadas.  

- Actas o minutas de reuniones de análisis posterior a simulacros 
o emergencias reales, con decisiones y compromisos de mejora.  

- Registros de capacitación del personal sobre el programa, sus 
responsabilidades y protocolos de actuación en caso de 
emergencia.  

- Indicadores de evaluación de capacidad de respuesta 
institucional, cuando estén definidos (por ejemplo: tiempo de 
evacuación, cumplimiento de procesos, participación).  

 
j. Estándar 10/19. Priorización de infecciones relevantes para la prevención 

y control en primer nivel de atención . ï indispensable ï 

 
 1. Guía.  

El establecimiento de primer nivel de atención debe identificar y 
priorizar las infecciones relevantes en función de su contexto clínico, 
epidemiológico y operativo, con el objetivo de implementar acciones 
efectivas para reducir riesgos, prevenir infeccion es asociadas a la 
atención en salud (IAAS) y fortalecer la vigilancia epidemiológica.  
La priorización debe realizarse mediante un enfoque de sistema, con 
participación multidisciplinaria y con base en el análisis de riesgos 
institucional. Esta priorización permite orientar recursos, definir 
estrategias de prevención, y establecer procesos d e vigilancia activa y 
sistemática.  
El proceso debe considerar, al menos, las siguientes infecciones o 
riesgos asociados:  
a) Infecciones de vías respiratorias, particularmente en pacientes con 

enfermedades crónicas, población pediátrica y adultos mayores, así 
como aquellas relacionadas con nebulizaciones, aspiración de 
secreciones o uso prolongado de mascarillas de oxígeno.  

b) Infecciones del tracto urinario, especialmente en personas 
portadoras de sondas urinarias, con patología prostática o con 
alteraciones urológicas crónicas.  
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c) Infecciones relacionadas con dispositivos invasivos utilizados en el 
primer nivel, como catéteres periféricos, sondas, curaciones de 
heridas o inyecciones múltiples.  

d) Heridas quirúrgicas y lesiones dérmicas tratadas en el 
establecimiento, incluyendo manejo de episiotomías, abscesos, 
úlceras por presión, heridas postquirúrgicas ambulatorias y lesiones 
traumáticas.  

e) Organismos multirresistentes y enfermedades infecciosas 
prioritarias desde el punto de vista epidemiológico, incluyendo 
tuberculosis, infecciones de transmisión sexual, hepatitis virales y 
enfermedades de notificación obligatoria.  

f) Infecciones emergentes o recurrentes en la comunidad, como 
dengue, COVID -19, influenza o brotes locales de enfermedades 
prevenibles por vacunación.  

El establecimiento debe contar con un proceso de vigilancia 
epidemiológica formal, sistemático 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 
prevención y control de infecciones conforme a su contexto, 
incluyendo al menos del inciso a) a l f) de la guía.  

(2) Se cuenta con evidencia de la vigilancia epidemiológica sistemática 
y de las acciones definidas según las prioridades establecidas.  

 

  (A). Referencia de apoyo . 

- Listados institucionales o matrices de priorización de IAAS 
vigentes, construidos con base en el análisis 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 epidemiológica activa y 
sistemática (listas de verificación, registros de tasas de IAAS, 
reportes mensuales o anuales).  

- Actas o reportes del Comité para la Detección y Control de 
Infecciones Asociadas a la Atención de la Salud ,  donde se revise 
y apruebe la priorización y se dé seguimiento a infecciones de 
mayor relevancia.  
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- Registros de investigación de brotes o eventos inusuales, que 
documenten el seguimiento de infecciones emergentes, 
multirresistentes o eventos de notificación obligatoria.  

- Comunicación interna de alertas epidemiológicas y medidas de 
control al  personal del establecimiento.  

 
k. Estándar 11/19. Implementación de medidas de precaución estándar en 

todos los procesos de atención . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

Las medidas de precaución estándar son la base de la prevención y 
control de infecciones en cualquier unidad de atención médica, 
incluidas los establecimientos de primer nivel de atención. Estas 
medidas se aplican de forma universal, sin importar el diagnó stico del 
paciente, y buscan minimizar la transmisión de agentes infecciosos 
tanto al personal como a otros pacientes y visitantes.  
En particular, estas precauciones son críticas en unidades por la 
frecuencia de exposición a sangre, catéteres, y otras vías de contacto 
directo. Las medidas estándar incluyen:  
a)  Higiene de manos (conforme al programa integral de higiene de 

manos alineado a la AESP 5). 
b)  Uso correcto de equipo de protección personal (guantes, batas, 

mascarillas, protección ocular).  
c) Manejo seguro de objetos punzocortantes.  
d) Prácticas adecuadas para el manejo de superficies, ropa, 

dispositivos reutilizables y desechos contaminados.  
e) Educación continua al personal sobre su correcta aplicación.  
El establecimiento identifica las situaciones clínicas y operativas que 
requieren estas medidas y garantiza que el personal esté capacitado y 
supervisado de forma continua. El sistema para la prevención 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 auditorías, capacitaciones y 
supervisión 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 prevención 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 legislación aplicable 
vigente, las guías de práctica clínica y buenas prácticas 
recomendadas. Se implementan las precauciones basadas en 
mecanismos de tr ansmisión (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 protección personal, asegura su disponibilidad 
y capacita al personal en su uso correcto.  

(4) El sistema de prevención 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 atención diferenciadas.  

- Manual de prevención y control de infecciones, lineamientos 
internos de bioseguridad, algoritmos clínicos por patología 
infecciosa.  

- Plan operativo institucional para la atención de afluencia de 
pacientes con enfermedades transmisibles.  

- Procesos de contingencia epidemiológica, plan de respuesta 
ante brotes, flujogramas de escalamiento operativo.  

- Registros de capacitación al personal sobre precauciones 
estándar, uso de EPP y manejo de pacientes 
inmunocomprometidos: Listas de asistencia, materiales 
didácticos, evaluaciones de competencia.  

- Evidencia de implementación y supervisión del programa 
integral de higiene de manos, en coordinación con el sistema de 
prevención de infecciones.  

- Informes del sistema de vigilancia epidemiológica local, 
incluyendo tasas de IAAS, auditorías de cumplimiento y mejoras 
implementadas.  
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l. Estándar 12/19. Reducción del riesgo de infección mediante limpieza, 
desinfección y esterilización segura de materiales, dispositivos y 
equipos. ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

La adecuada limpieza, desinfección y esterilización de materiales, 
dispositivos y equipos médicos es un componente esencial para 
prevenir IAAS.  
El establecimiento debe asegurar que:  
a) Todos los procesos de limpieza, desinfección y esterilización se lleven 

a cabo conforme a protocolos estandarizados, basados en evidencia 
científica y alineados con la legislación aplicable vigente.  

b) Se implementan medidas y barreras de seguridad que reduzcan el 
riesgo de contaminación cruzada . 

c) Se supervisa periódicamente 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 áreas descentralizadas, como 
consultorios, salas de procedimientos u otras zonas clínicas, donde se 
realiza la limpieza y desinfección rutinaria de equipos no críticos o de 
superficies.  En todos los casos deben aplicarse los mismos criterios de 
calidad y seguridad, incluyendo:  

i. Registro documentado de cada ciclo de desinfección.  
ii. Trazabilidad del instrumental reutilizable.  
iii.  Capacitación continua del personal responsable, acorde a sus 

funciones en el sistema de gestión del talento humano.  
 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido e implementado procesos 
adecuados para la limpieza, desinfección y esterilización de 
materiales, dispositivos y equipos, tanto en servicios centralizados 
como descentralizados, según el tipo de insumo y su nivel de 
riesgo.  

(2) Los procesos de limpieza, desinfección y esterilización están 
sujetos a supervisión periódica, conforme a un plan coordinado 
por el sistema para la prevención y control de infecciones.  

(3) El personal responsable de realizar estos procesos ha sido 
capacitado conforme a su función y demuestra competencia en la 
aplicación segura y eficaz de los métodos establecidos.  
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  (A). Referencia de apoyo.  

- Protocolos institucionales de limpieza, desinfección y 
esterilización, incluyendo validación y registros de control.  

- Evidencia de capacitación y competencias del personal 
responsable:  

- Listas de asistencia, evaluaciones de competencia, manuales de 
entrenamiento específicos para el tipo de equipo procesado.  

- Supervisión de proveedores subrogados:  
- Contratos, auditorías y evidencia documental de cumplimiento 

de estándares de control de infecciones.  
 

m. Estándar 13/19. Reducción del riesgo de infección mediante el uso 
controlado de dispositivos de un solo uso . ï Indispensable ï 

 
 1. Guía. 

El uso inadecuado o la reutilización no controlada de dispositivos 
marcados como Ɇde un solo usoɇ incrementa el riesgo de infecciones en 
los pacientes y el personal. Algunos dispositivos podrían considerarse 
reutilizables bajo condiciones específicas, principalmente por criterios 
de disponibilidad, costo o sostenibilidad operativa.   
El establecimiento, a través del sistema para la prevención y control de 
infecciones, debe:  
a) Identificar los dispositivos de un solo uso que serán reutilizados, 

justificando técnica y operativamente su decisión.  
b) Elaborar un listado validado de estos dispositivos, incluyendo 

criterios claros para su uso seguro.  
c) Definir e implementar procesos para:  

i. Establecer el número máximo de reutilizaciones permitidas.  
ii. Verificar signos de desgaste o deterioro que impidan su uso 

posterior.  
iii.  Aplicar técnicas de limpieza, desinfección y esterilización 

específicas para cada tipo de dispositivo reutilizado.   
iv. Registrar y analizar datos relacionados con los dispositivos 

reutilizados, como efectos adversos, número 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 reúso seguro de dispositivos de un solo uso, el cual 
incluye, al menos, lo siguiente: ⁴  
(2.1) El número máximo de reutilizaciones permitidas por tipo de 

dispositivo.  
(2.2) Los criterios de desgaste o deterioro para suspender su uso.  
(2.3) Los procesos específicos de limpieza, desinfección y 

esterilización.  
(2.4) El monitoreo y análisis 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 reúso, con justificación técnica y aprobación 
del comité de control de infecciones o equivalente.  

- Protocolos documentados que incluyan:  
ɋ  Número máximo de reutilizaciones por tipo de dispositivo.  
ɋ  Indicadores de deterioro físico o funcional.  
ɋ  Procesos de limpieza, desinfección y/o esterilización.  

- Formatos de registro de control de reutilización por lote o 
dispositivo individual (bitácoras, etiquetas, códigos).  

- Evidencia de capacitación al personal sobre el manejo, 
trazabilidad y riesgos asociados al reúso.  

- Resultados de auditorías internas sobre el cumplimiento del 
proceso de reúso seguro.  

 
n. Estándar 14/19. Reducción del riesgo de infección mediante el manejo 

seguro de la ropa para la prevención de infecciones.  

 
 1. Guía. 

En los establecimientos de primer  nivel  de atención , el adecuado 
manejo de la ropa hospitalaria (incluyendo sábanas, 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 
o contaminada, y abarca desde su us o inicial hasta su disposición final 
o 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) Clasificación, recolección y confinamiento inmediato de ropa sucia 
y/o contaminada en contenedores específicos.  

b) Transporte interno seguro, evitando el contacto con superficies 
limpias o materiales estériles.  

c) Lavado, desinfección y secado de la ropa (ya sea en servicios internos 
o subrogados), conforme a protocolos que aseguren la eliminación 
de microorganismos.  

d) Almacenamiento y distribución de ropa limpia en condiciones que 
eviten su contaminación.  

e) Separación física y lógica de los flujos de ropa limpia y sucia.  
f) Capacitación continua al personal sobre las medidas de prevención y 

control de infecciones relacionadas con el manejo de ropa.  
g) Supervisión periódica del cumplimiento de los procesos 

establecidos.   
Cuando el establecimiento subroga el servicio de lavandería, debe 
establecer especificaciones contractuales claras, alineadas con 
estándares de calidad e higiene, y mecanismos de supervisión 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 infección para 
pacientes y person al. ⁴  

(2) Los procesos están diseñados para reducir el riesgo de 
contaminación cruzada y prevenir infecciones.  

(3)  El establecimiento supervisa de forma periódica 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 legislación 
aplicable vigente.  

 
  (A). Referencia de apoyo.  

- Política institucional de manejo de ropa, que incluya rutas, 
barreras, puntos de control, y protocolos de separación de ropa 
limpia y contaminada.  

- Formatos de registro de limpieza, recolección, entrega y 
supervisión de la ropa.  

- Bitácoras de supervisión periódica, evidencias de auditorías 
internas o externas.  
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- Contrato y especificaciones técnicas con el proveedor 
subrogado (cuando aplique), incluyendo indicadores de 
cumplimiento.  

 
o. Estándar 15/19. Reducción del riesgo de infección mediante el manejo 

seguro de los residuos peligrosos biológico infecciosos.  

 
 1. Guía. 

Los establecimientos de primer nivel de atención generan de forma 
constante residuos considerados peligrosos y con riesgo biológico -
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 gestión 
segura de estos residuos, desde su generación hasta su disposición 
final, incluyendo las siguientes fases:  
a) Identificación y segregación desde el punto de origen.  
b) Envasado, etiquetado y almacenamiento temporal conforme a 

normativa.  
c) Recolección, transporte interno y externo seguro.  
d) Destino final por proveedor autorizado.   
Además, el personal clínico y no clínico con riesgo de exposición a RPBI, 
especialmente por objetos punzocortantes.  

 
      i. Requerimiento auditable.  

(1) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso seguro para el manejo de los RPBI, que contempla la 
identificación, envasado, almacenamiento, recolección, transporte 
y disposición final, conforme a la legislación aplicable vigente.  ⁴  

(2)  El personal clínico y no clínico está capacitado en el manejo seguro 
de RPBI y en la prevención de accidentes relacionados con objetos 
punzocortantes.  

(3)  El establecimiento cuenta con protocolos implementados para la 
atención y seguimiento de accidentes con punzocortantes.  

(4)  Cuando se subrogan servicios relacionados con el manejo y 
disposición final de RPBI, se definen especificaciones de calidad y 
se supervisa su cumplimiento.  

 
  (A). Referencia de apoyo.  

- Plan institucional para el manejo de RPBI (identificación, 
envasado, recolección, transporte y disposición final).  
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- Registro de capacitación al personal sobre manejo de RPBI y 
prevención de accidentes con punzocortantes.  

- Reportes de incidentes con objetos punzocortantes y evidencia 
de su seguimiento.  

- Contratos o convenios con proveedores subrogados del servicio 
de recolección, transporte y disposición final de RPBI.  

- Lista de verificación y resultados de supervisión a servicios 
subrogados.  

- Contenedores etiquetados y ubicados correctamente según 
clasificación de residuos.  

- Bitácoras de recolección y entrega a empresa subrogada con 
trazabilidad.  

- Procedimiento documentado para la atención de exposiciones 
a sangre o fluidos corporales.  

 
p. Estándar 16/19. Prevención de infecciones asociadas a obras de construcción, 

remodelación o adecuación en las instalaciones.  

 
 1. Guía. 

Las actividades de construcción, remodelación o adecuación dentro de 
los establecimientos polvo, escombros, humedad y condiciones 
propicias para la dispersión 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 planificación previa de toda obra, independientemente de su 

magnitud.  
b) La evaluación de riesgos específica, basada en el tipo y duración de 

la obra, su ubicación dentro del establecimiento, la población 
expuesta (especialmente pacientes inmunocomprometidos), y la 
posibilidad de generar aerosoles o escombros contaminantes.  

c) La identificación de medidas de control durante cada etapa de la 
obra, como aislamiento físico, rutas alternas de circulación, 
monitoreo ambiental, barreras plásticas, filtros HEPA, presión 
negativa, limpieza frecuente y educación al personal involucrado.  

d) La coordinación entre áreas clínicas, administrativas, técnicas y de 
mantenimiento para garantizar que las medidas preventivas se 
integren sin afectar la operación 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) El establecimiento ha definido, documentado e implementado un 
proceso para evaluar de forma proactiva los riesgos de infección 
asociados a actividades de construcción, remodelación o 
adecuación, antes de que estas se lleven a cabo. Este proceso 
incluye: ⁴  
(1.1) Identificación del tipo, duración y ubicación de la obra.  
(1.2) Evaluación de la población expuesta y las condiciones clínicas 

del entorno.  
(1.3) Identificación de rutas críticas y medidas de contención.  

(2) Se implementan medidas preventivas y de mitigación de riesgos 
durante las actividades de construcción, remodelación o 
adecuación, tales como:  
(2.1) Aislamiento de áreas en obra.  
(2.2) Control de partículas y polvo (barreras físicas, presión 

negativa, filtros, etc.).  
(2.3) Limpieza y desinfección 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 evaluación de riesgos en 
obras y remodelaciones.  

- Matriz de análisis de riesgo por área o tipo de obra.  
- Registros de implementación de barreras físicas, señalización y 

medidas de mitigación.  
- Actas de supervisión o auditoría durante el periodo de 

intervención.  
- Evidencia fotográfica de áreas intervenidas antes, durante y 

después de la obra.  
 

q. Estándar 17/19. Reducción del riesgo de infecciones asociadas a procesos 
de medicación . 

 

 1. Guía. 

Los establecimientos de primer nivel de atención  que manejan 
medicamentos o vacunas deben reconocer que algunos de estos 










































































































































































































































































































































































































































































































