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Acuerdo Ministerial No. 284 - 2012

ACUERDO MINISTERIAL
No. 284- 2012

SONIA CASTRO GONZALEZ, Ministra de Salud, en uso de las facultades que me confiere la Ley No. 290 “Ley
de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial,
No. 102 del tres de Junio de mil novecientos noventa y ocho, Decreto No. 25-2006 “Reformas y Adiciones al
Decreto No. 71-98, Reglamento de la Ley No. 290, “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder
Ejecutivo”, publicado en “La Gaceta”, Diario Oficial, Nos. 91 y 92 del once y doce de Mayo, respectivamente, del
ano dos mil seis, la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, publicada en “La Gaceta”, Diario Oficial, No. 91 del
diecisiete de mayo del afno dos mil dos, el Decreto No. 001-2003, “Reglamento de la Ley General de Salud”,
publicado en “La Gaceta” Diario Oficial, Nos. 7 y 8 del diez y trece de Enero del ano dos mil tres, respectivamente.

CONSIDERANDO:

1
Que la Constitucion Politica de la Republica de Nicaragua, en su Arto. 59, partes conducentes, establece que: “Los
nicaragiienses tienen derecho, por igual, a la salud. El Estado establecera las condiciones basicas para su promocion,
proteccion, recuperacion y rehabilitaciéon. Corresponde al Estado dirigir y organizar los programas, servicios y acciones de
salud”.

I

Que la Ley No. 290 “Ley de Organizacion, Competencia y Procedimientos del Poder Ejecutivo”, en su arto. 26, incisos b), d) y e),
establece que al Ministerio de Salud le corresponde: b)Coordinar y dirigir la ejecucion de la politica de salud del Estado en
materia de promocion, proteccién, recuperacion y rehabilitacion de la salud; d) Organizar y dirigir los programas, servicios y
acciones de salud de caracter preventivo y curativo y promover la participacion de las organizaciones sociales en la defensa de
la misma; y e) Dirigir y administrar el sistema de supervision y control de politicas y normas de salud.”

11

Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 1, Objeto de la Ley, establece que la misma tiene por objeto
“tutelar el derecho que tiene toda persona de disfrutar, conservar y recuperar su salud, en armonia con lo establecido en las
disposiciones legales y normas especiales, y que para tal efecto regulara: a) Los principios, derechos y obligaciones con relacion
a la salud; y b) Las acciones de promocion, prevencion, recuperacion y re'zmbilitacién de la salud”.

MINISTRA

\", DE SALUD

NICARAGUA _ CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!

MINISTERIO DE SALUD




Norma de Auditoria de la Calidad de la Atencion Médica y
Manual de Auditoria de la Calidad de la Atencién Médica

o iy
Gobierno de Reconciliacidn ~- ":_] za
y Unidad Nacional g Sy

) A/ v
G0 Pusblo, PrealdendE ! CON TEGD

Acuerdo Ministerial No. 284 - 2012

v

Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 2, Organo Competente, establece que “El Ministerio de
Salud es el érgano competente para aplicar, supervisar, controlar y evaluar el cumplimiento de la presente Ley y su
Reglamento; asi como para elaborar, aprobar, aplicar, supervisar y evaluar normas técnicas, formular politicas,
planes, programas, proyectos, manuales e instructivos que sean necesarios para su aplicacion.”

v

Que la Ley No. 423 “Ley General de Salud”, en su Articulo 4, Rectoria, senala que: “Corresponde al Ministerio de
Salud como ente rector del sector, coordinar, organizar, supervisar, inspeccionar, controlar, regular, ordenar y
vigilar las acciones en salud, sin perjuicio de las funciones que deba ejercer frente a las instituciones que conforman
el sector salud, en concordancia con lo dispuesto en las disposiciones legales especiales”; y el Decreto No. 001-2003,
“Reglamento de la Ley General de Salud”, en su Arto. 19, numeral 17, establece: “Articulo 19.- Para ejercer sus
funciones, el MINSA desarrollara las siguientes actividades: 17. Elaborar las politicas, planes, programas, proyectos
nacionales y manuales en materia de salud publica en todos sus aspectos, promocion, proteccion de la salud,
prevencion y control de las enfermedades, financiamiento y aseguramiento.”

VI

Que el Ministerio de Salud, en virtud de las facultades dadas en los Artos. 2 y 4 de la Ley No. 423, Ley General de
Salud”, ha revisado y actualizado los documentos “NORMA DE AUDITORIA DE LA CALIDAD DE LA
ATENCION MEDICA” y “MANUAL PARA AUDITORIA DE LA CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA”,
Normativa - 005, con el objeto de aclarar aspectos procedimentales contenidos en dichos documentos.

& MINISTRA
VIII .,e" DE SALUD

Que con fecha 29 de Marzo del 2012, la Direccion General de Regulacion Sanitaria, solicito se elaborara el Acuerdo
Ministerial que aprobara la actualizacion de los documentos “Norma de Auditoria de la Calidad de la Atencion
Médica” y “Manual para Auditoria de la Calidad de la Atenciéon Médica”, cuyo objetivo es garantizar la mejora
de la calidad médica en los establecimientos proveedores de servicios de salud puablicos y privados; y facilitar la
aplicacion y el cumplimiento de la Norma de Auditoria para la mejora de la calidad de la atencion en salud a la
poblacién nicaragiiense.

NICARAGUA  CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!

MINISTERIO DE SALUD
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Por tanto, esta Autoridad,
ACUERDA:

PRIMERO: Se aprueba el documento los documentos “Norma de Auditoria de la Calidad de la Atenciéon
Médica” y “Manual para Auditoria de la Calidad de la Atencién Médica”, los cuales forman
parte integrante del presente Acuerdo Ministerial.

SEGUNDO: Se designa a la Direccion General de Regulacion Sanitaria, para que dé a conocer el presente
Acuerdo Ministerial y los referidos documentos a los Directores de SILAIS, a los directores de
establecimientos de salud publicos y privados a nivel nacional, dentro de cuales se encuentran los
establecimientos filiales de la Clinica Médica Previsional del Ministerio de Salud y las Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud que atienden a los derechos habientes afiliados al INSS.

TERCERO: Se designa a la Direccion General de Extension y Calidad de la Atencion, para la implementacion y
monitoreo de la aplicacion y cumplimiento de los documentos “Norma de Auditoria de la Calidad
de la Atencion Médica” y “Manual para Auditoria de la Calidad de la Atencion Médica”,
estableciendo las coordinaciones necesarias con los SILAIS, y establecimientos de salud publicos y
privados, a nivel nacional.

CUARTO: Se revoca y en consecuencia se deja sin ningtn efecto legal el Acuerdo Ministerial No. 116-2008 del veintitrés
de Mayo del dos mil ocho.

QUINTO: El presente Acuerdo Ministerial entrara en vigencia a partir de su firma.

Comuniquese el presente, a cuantos corresponda conocer del mismo.

Dado en la ciudad de Managua, a los treinta dias del mes de Marzo del ano dos mil doce.

ARAGUA  CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA! °
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l. Presentacion

El compromiso del Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional, es restituir el
derecho a la salud con calidad en todos los establecimientos que brindan atencion
meédica, publicos y privados; para ello necesariamente deben existir los
mecanismos de control que permitan garantizar que tanto los recursos humanos,
los procesos de atencion y los procedimientos diagndsticos y terapéuticos, renan
los requisitos establecidos para asegurar la calidad de la atencion.

La Ley No. 423, Ley General de Salud establece que corresponde al Ministerio de
Salud reglamentar los componentes, organizacion y funcionamiento del Sistema
de Garantia de Calidad y que el mismo esta constituido por el conjunto de normas
y acciones dirigidas a promover y garantizar las condiciones de calidad en la
gestion y provisidn de servicios de salud. Dicho sistema esta compuesto por:
Habilitacion de Establecimientos; Acreditacion de Establecimientos; Regulacion
del ejercicio profesional; Tribunales bioéticos y la Auditoria de Calidad de la
Atencion Médica, como uno de sus componentes importantes.

Un objetivo importante del sistema de garantia de calidad y por tanto de la
auditoria de la calidad de atencion, es la prevencion de dafios a la salud, que se
logra mediante las evaluaciones sisteméticas de los expedientes clinicos,
cumplimiento de normas y protocolos de la atencion médica y abordajes clinicos
en aras de reducir la incidencia de errores en la provision de los servicios.

Otra funcién importante de la auditoria es la correctiva, la cual permite identificar
inconsistencias en la atencién, determinando el incumplimiento de
responsabilidades con el objeto de corregir y simultdneamente prevenir la
ocurrencia de hechos no deseables. El fin es lograr el beneficio del paciente y su
familia.

El Ministerio de Salud ha actualizado la presente Norma, cuya finalidad es
establecer los preceptos para las auditorias de calidad de la atencibn médica.
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II. Antecedentes

En los afios 60 y 70 no estaban desarrolladas institucionalmente las auditorias
médicas y la institucion que las realizaba era el Instituto Nicaragiiense de
Seguridad Social (INSS) dirigidas a sus asegurados.

En los afios 80 con la organizacion del Sistema Nacional Unico de Salud (SNUS)
se realizan las auditorias médicas de fallecidos en el Ministerio de Salud, la cual
dependia funcionalmente del Despacho Ministerial. En la década de los afios 90’s
esta funcion se traslada a la Intendencia Nacional de Hospitales como proceso Ad
— Hoc enfocado mas hacia la mortalidad en el segundo nivel de atencion, por
denuncias realizadas.

En 1998 a través de la Ley No. 290, Ley de Organizacion, Competencias y
Procedimientos del Poder Ejecutivo, se crea la Direccion General de Regulacion y
Acreditacion de Establecimientos, Profesionales, Medicinas y Alimentos del
Ministerio de Salud. Dentro de esta direccién se crea en 1999 una oficina de
apoyo para realizar auditorias médicas, cumpliendo dos funciones: 1) Realizar
auditorias médicas solicitadas; y 2) Evaluar el cumplimiento de las normas y
protocolos de atencién médica.

La realizacion de auditorias médicas se encuentra centralizada en esta Direccion
General y desde el afio 1999 hasta el 2011 se realizaron un total de 773 auditorias
de la calidad de la atencion, descrito en la Ley General de Salud (423) y su
Reglamento. Es con el Gobierno de Unidad y Reconciliacion Nacional en 2006 que
contempla en su Politica Nacional de Salud, que se brinde una Atencion de
Calidad a nuestra poblacién y se hace necesaria la desconcentracion del proceso
de auditorias como una herramienta gerencial que regule la calidad de la atencién
médica brindada, tanto en los establecimientos publicos como privados.

En el afio 2009 se logré implementar a nivel de SILAIS, Hospitales publicos y
privados, el funcionamiento de los subcomités de auditorias de la calidad y las
comisiones ad hoc, con funcionamiento regulado por la Norma 005 de auditorias
de la Calidad de la atencion.
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[1l. Justificacion

La calidad de la atencion es un derecho de la poblacion nicaragiiense, que
garantiza una atencion humanizada, solidaria, esto implica utilizar y mantener la
ética profesional, poner en practica los conocimientos cientificos y utilizar de forma
racional los recursos. Esto se lograra con el apoyo de los profesionales y técnicos
que laboran en los establecimientos prestadores de servicios de salud que
apliguen una nueva actitud en el acto meédico, sin olvidar el valor que le otorgue el
paciente a la calidad de la atencion.

Las auditorias de la calidad de la atencion meédica como uno de los cinco
elementos del sistema de garantia de calidad tiene una funcion preventiva y otra
correctiva; ambas funciones son un pilar fundamental para otorgar un maximo
beneficio a los pacientes que reciben atencion en salud. Para ello todos los
establecimientos de salud publicos y privados deben contar con un instrumento
actualizado de cumplimiento estricto que garantice evaluar la calidad del proceso
de atencion brindada.

La Norma estandariza criterios para realizar la auditoria de la calidad de la
atencién, considerando que es un documento que sirve de base para evaluar las
acciones meédicas, éticas y administrativas.

El Ministerio de Salud ha elaborado el presente documento con el objetivo de
proporcionar una de las herramientas y dar cumplimiento al sistema de garantia de
la calidad. Cumpliendo con lo estipulado en esta Norma, se realiza la presente
actualizacion, para incorporar o modificar criterios que enriquezcan su aplicacion.

10
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Soporte Juridico

LEY 290, LEY DE ORGANIZACION, COMPETENCIA Y
PROCEDIMIENTOS DEL PODER EJECUTIVO.

Articulo 26.- Al Ministerio de Salud le corresponden las funciones
siguientes:

a) Coordinar y dirigir la ejecucion de la politica de salud del Estado en
materia de promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacion de la salud,;

d) Organizar y dirigir los programas, servicios y acciones de salud de
caracter preventivo y curativo y promover la participacion de las
organizaciones sociales en la defensa de la misma;

Decreto No. 25-2006, de Reformas e incorporaciones al Decreto No. 71
— 98. Reglamento a la Ley No. 290

Articulo 219.- Oficina de Auditoria Médica. Corresponde a esta Oficina
de Apoyo:

1. Controlar el cumplimiento de las normas y reglamentos establecidos para
la atencién a los pacientes emitidas por el MINSA.

2. Realizar auditorias médicas especializadas que demanden los pacientes,
familiares, hospitales, autoridades judiciales, u otros, en el manejo de los
pacientes.

Ley No. 423, Ley General de Salud.

Articulo 2.- Organo Competente: El Ministerio de Salud es el 6rgano
competente para aplicar, supervisar, controlar y evaluar el cumplimiento de
la presente Ley y su Reglamento; asi como elaborar, aprobar, aplicar,
supervisar y evaluar normas técnicas, formular politicas, planes, programas,
proyectos, manuales e instructivos que sean necesarios para su aplicacion.

CAPITULO VI, DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD, SECCION I,
SISTEMA DE GARANTIA

Articulo 53.- Objeto. El Sistema General de Garantia de Calidad del Sector
Salud, provee la certeza del Estado, a los administradores de recursos
privados o de las cotizaciones; a las instituciones prestadoras de servicios; a
los profesionales de la salud y a los usuarios, de que su interaccion o

11
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relacion, dentro del modelo de atencién en salud adoptado en Nicaragua, se
lleva a cabo sobre la base de una O6ptima utilizacion, mejoramiento,
renovacion y capacitacion, segun sea el caso, de los recursos existentes en
cuanto a tecnologia, recursos humanos, infraestructura, Iinsumos,
medicamentos y gestion.

Corresponde al Ministerio de Salud reglamentar sus componentes,
organizaciéon y funcionamiento, segun lo establecido en el Articulo 215,
inciso 10 del reglamento de la Ley 290 Ley de Organizacion, Competencia y
Procedimientos del Poder Ejecutivo siendo de especial relevancia el
componente de la auditoria clinica y médica.

Articulo 54.- Funciones. Son funciones del Sistema de Garantia de Calidad
dentro del Sector Salud:

1.- Funcion Preventiva: El sistema implementar4 acciones para evitar,
desviaciones de recursos; contratacion de personal no acreditado; utilizacion
de infraestructura no autorizada conforme las disposiciones; incumplimiento
de las normas que se expidan en materia de tecnologia e infraestructura;
adquisicidon de tecnologia que no corresponda a las necesidades sanitarias
del pais; incumplimiento de las especificaciones técnicas y funcionales de la
tecnologia biomédica; inadecuada utilizacion de infraestructura; inadecuado
registro de la informacion minima que demanda el seguimiento y evaluacion
del sistema; exceso de utilizacibn en los recursos disponibles; fraude;
atencién inadecuada del usuario. Asi como todas aquellas conductas o
hechos que sean una amenaza potencial para el desarrollo pleno del
modelo de salud adoptado y el cumplimiento de los deberes a cargo de las
instituciones conforme las obligaciones que surjan del proceso de
habilitacion.

2.- Funcion Correctiva: El Sistema dirigirA acciones para lograr un
mejoramiento continuo en la utilizacion del modelo adoptado de los servicios
de salud.

El Sistema se atribuye facultades de inspeccionar con el objeto de corregir y
simultdneamente prevenir la ocurrencia de hechos que atenten en forma
grave contra las reglas basicas de operacion que lo rigen y cuya violacion
ponga en peligro la vida del paciente, a la salud publica o represente una
desviacion de recursos.

Capitulo IV, De las Auditorias de la Calidad de la Atencién Médica

Articulo 149. Se entiende por auditoria de calidad de la atencion médica al
proceso de la evaluacién sistematica y retrospectiva de la misma, que se
fundamenta en el analisis del expediente clinico.

12
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Articulo 150. Las auditorias de la calidad de la atencibn médica se realizaran, por
denuncia verbal o escrita y de oficio, ante la instancia administrativa
correspondiente del MINSA.

Seran realizadas en primera instancia en los hospitales por el subcomité de
auditoria médica y evaluacion del expediente clinico y el subcomité de analisis de
fallecidos.

Articulo 151. Se podran realizar auditorias de calidad de la atencion médica por el
SILAIS vy el nivel central del MINSA en dependencia de la relevancia de los casos
denunciados y de los resultados de la auditoria de la calidad de la atencion médica
practicada por la primera instancia.

Articulo 152. La gestion de la dependencia encargada de la auditoria de la calidad
de la atencién médica es preventiva y correctiva, las que deben practicarse de
manera sistematica por los establecimientos de salud; elabordndose con la copia
respectiva para la instancia administrativa central, debidamente ordenado, foliado,
firmado y sellado por el responsable del subcomité respectivo.

Articulo 153. Las intervenciones del MINSA se realizaran con absoluta
independencia funcional y de criterio en relacion con los auditados y con el debido
respeto a los derechos del personal de salud y del usuario.

Articulo 154. Las auditorias de calidad de la atencibn médica de segunda
estancia, se realizardn con la formacion de comisiones Ad — hoc; en los casos
valorados como relevantes por la autoridad superior, se conformara una comisién
especial que seréa establecida mediante Resolucién Ministerial respectiva.

Articulo 155. Las comisiones Ad — hoc estaran integradas por profesionales
pares a la especialidad médica y externos al establecimiento de salud que se va
auditar, contando como minimo tres, segun la complejidad del caso. Se solicitara a
la asociacibn médica que corresponda la designacion de al menos un miembro
debidamente acreditado por esta.

Articulo 156. La comision Ad — hoc procedera a realizar el informe final del caso
cumpliendo la metodologia del manual respectivo el que sera remitido a la
instancia correspondiente de auditoria médica.

Articulo 157. El informe referido en el articulo anterior sera remitido por la
dependencia de auditoria médica al responsable del establecimiento proveedor de
servicios de salud evaluado para la aplicacion de las medidas correctivas que
dieren lugar.

13
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Articulo 158. Todo establecimiento proveedor de servicios de salud, deber& hacer
analisis del expediente clinico de los usuarios fallecidos o de aquellos en los que
exista inconformidad en el usuario o sus familiares. Si el caso tuviera
repercusiones médico — legales sera remitido al Tribunal Bioético correspondiente,
enviando el expediente original debidamente ordenado, foliado, firmado y sellado
por el responsable del establecimiento proveedor de servicios de salud
correspondiente o el asesor legal del mismo.

Para el caso de militares activos o retirados del Ejército de Nicaragua y familiares,
asi como de los miembros activos y retirados de la Policia Nacional y familiares,
gue son atendidos en los establecimientos de dichas instituciones, la auditoria de
la calidad de la atencion médica sera realizada por los subcomités
correspondientes de acuerdo a lo establecido en el Arto 160 del presente
Reglamento, sus propias leyes organicas y reglamentos y se enviara copia al
MINSA.

Articulo 159. El SILAIS vigilard y supervisara el cumplimiento de las medidas
correctivas derivadas de la Auditoria de la calidad de la atencién médica.

Articulo 160. El informe final de auditoria de calidad de la atencion médica en su
parte conclusiva se entregara al solicitante de la misma o su representante legal; y
el informe total cuando sea requerido judicialmente. En los informes antes
sefalados, se aplicard lo dispuesto para las instancias que realizan auditorias de
la calidad de la atencién médica, siendo debidamente autenticada por la asesoria
legal del MINSA.

Articulo 161. Las regulaciones contenidas en el presente reglamento y manuales,
son aplicables para los comités de evaluacion de la calidad, de todos los
establecimientos proveedores de servicios de salud publicos y privados.

4. Norma Técnica Obligatoria para la Evaluacion de la Calidad de la Atencién
Médica, aprobada por Acuerdo Ministerial No 269-2005.

5. Reglamento Interno de Hospitales del MINSA. Vol. 4 -Serie Desarrollo
Hospitalario 1996 aprobado por Acuerdo Ministerial No 69-96. Cap. VI “De
los Organos Colectivos del Hospital, Arto 15 y Arto 20 del Comité de
Evaluacion de la Calidad.

6. Norma Técnica Obligatoria para la Evaluacion de la Calidad de la Atencién
Médica revisada y aprobada por Acuerdo Ministerial No 116-2008.
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V.
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Definiciones

Para efectos de esta norma, se aplicaran las siguientes definiciones

1.

Acto Médico: Acto en que el médico actiia como profesional de la medicina
para promover, prevenir, diagnosticar, pronosticar, tratar, rehabilitar y su
incorporacion a su entorno del paciente. Su significado habitual se suele
circunscribir a las actuaciones dirigidas al diagnostico y al tratamiento de un
paciente individual.

Acto de Salud: Acto en el que el personal de salud actia para prevenir,
diagnosticar, pronosticar y tratar a un paciente de los servicios de salud.

Archivo Clinico: Es la unidad donde se resguardan los expedientes clinicos
de los pacientes que demandan servicios de salud, actividad que conlleva a
la conservacion de la integralidad de dichos documentos, asi como la del
sigilo de la informacion contenida en estos.

Atencién Médica / Atencion en Salud: Conjunto de servicios que se
proporcionan por un profesional de la salud o un establecimiento proveedor
de servicios de salud a un paciente, con el fin de promover, prevenir,
restaurar y rehabilitar su salud.

Auditores: Lldmese a las personas que conforman los Subcomités de
auditoria médica, las Comisiones Ad — Hoc y cualquier otra instancia
definida por el Ministerio de Salud.

Auditoria de la Calidad de la Atencion Médica: Se entiende por auditoria
de calidad de la atencién médica al proceso de la evaluacion sisteméatica y
retrospectiva de la misma, que se fundamenta en el andlisis del expediente
clinico.

Calidad de Atencion Médica: Consiste en la aplicacion de la ciencia y la
tecnologia médica de manera que rinda el maximo de beneficio para la salud
sin aumentar con ello sus riesgos. Es aquella que pueda proporcionar al
paciente el maximo y mas completo bienestar.

Centro de Salud: Es la unidad organizativa de un municipio o distrito en el
que se articula la red de puestos de salud. Para efectos del cumplimiento de
los pardmetros de la norma, realizara las auditorias en la sede municipal y
en los puestos de salud.
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Consentimiento Informado: Documento de aceptacion, bajo debida
informacion de los riesgos y beneficios esperados, de un procedimiento
médico o quirdrgico con fines de diagnostico, terapéuticos y de
rehabilitacion; Expresado en el formato establecido por el Ministerio de
Salud, que firma el paciente o su representante legal.

Denuncia: Dar a conocer al representante de salud o en los medios de
comunicacioén social, noticia de un supuesto dafio, con designacion del
presunto responsable.

Diagnéstico Médico: Proceso que se realiza mediante el estudio de las
manifestaciones fisicas y sicologicas de la salud y la enfermedad, puestos
de manifiesto en la exploracion fisica, con la ayuda de la historia clinica
completa y los resultados de diversas pruebas de analisis.

Etica Médica: Disciplina que se ocupa del estudio de los actos médicos que
los califica como adecuados o inadecuados, a condicion de que ellos sean
voluntarios y conscientes.

Deontologia Médica: Rama de la ética cuyo objeto de estudio son aquellos
fundamentos del deber de las normas morales. Se refiere a un conjunto
ordenado de deberes y obligaciones morales que tienen los profesionales de
una determinada materia.

Expediente Clinico: Conjunto de hojas o documentos ordenados
sistematicamente, de caracter médico — legal, correspondientes a la
atencioén integral en salud del paciente en un establecimiento proveedor de
estos servicios.

Establecimientos Proveedores de Servicios de Salud: Entidades
publicas o privadas, que estando autorizadas por el Ministerio de Salud,
tienen por objeto actividades dirigidas a la provision de servicios en sus
fases de promocion, prevencion, diagndstico, tratamiento, recuperacion y
rehabilitacion de la salud que requiera la poblacion. Se incluye cualquier otro
establecimiento cuya actividad sea brindar servicios que incidan de manera
directa o indirecta en la salud del paciente.

Norma para la Auditoria de la Calidad de la Atencion Médica: Conjunto
de procedimientos que el Ministerio de Salud establece para que los
establecimientos proveedores de servicios de salud realicen las auditorias
de la calidad de la atencion médica, con el proposito de asegurar la calidad
durante el proceso de atencion.

Nivel de Atencidon: Forma organizativa de los servicios de salud que se
entregan a la poblacion y se basan en la red de servicios existente en el
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sector salud, lo que les dota de capacidad para la resolucion de problemas
de salud.

Procedimiento: Actividad que describe las etapas cronoldgicas que han de
seguirse y las decisiones que deben tomarse en la realizacion de una tarea
o el desempefio de una funcion realizada por profesionales o técnicos con el
propasito de restablecer la pérdida del equilibrio o pérdida de la salud, estos
procedimientos pueden ser diagnosticos, terapéuticos, preventivos y de
rehabilitacion.

Personal de salud: Persona que labora en un establecimiento proveedor de
servicios de salud publico o privado.

Profesional de la Salud: Recursos humanos con formacion en areas de la
salud en posesion de un titulo o diploma emitido por cualquier institucion
formadora de la educacion superior o técnica media debidamente
reconocida por la legislacion en la materia.

Protocolo de Atencion: 1) Listado de técnicas y recursos de un proceso de
atencion, el cual garantiza efectividad con el menor riesgo y con el menor
costo. 2) Documento en el cual se describe la secuencia del proceso de
atencion de un paciente en relacién con cierto estado de pérdida de su
salud. 3) Parametro de medicion determinado por los establecimientos
proveedores de servicios de salud, con el propésito de establecer
comparaciones de la calidad de atencion brindada por técnicos y
profesionales a los pacientes que demandan los servicios.

Queja: Manifestacion de inconformidad en el proceso de atencion ante el
representante de salud competente.

Relacion Médico — Paciente: Es la Interaccion que se produce entre el
meédico y el paciente durante el proceso de atencion y donde cada uno
respeta sus derechos y sus deberes, a fin de lograr los objetivos deseados y
la satisfaccion del paciente.

Relaciones Interpersonales: La calidad de la interaccion entre
proveedores, clientes y gerentes de salud, el equipo de salud y la
comunidad.

Representante de Establecimientos Proveedores de Servicios de
Salud: Persona que promueve y concierta la oferta de servicios de salud
debidamente autorizada en un establecimiento proveedor de servicios de
salud.

Responsabilidad: Es la obligacion que tienen todos los ciudadanos a velar,
mejorar y conservar su salud personal, familiar y comunitaria, asi como las
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condiciones de salubridad del medio ambiente en que viven y desarrollan
sus actividades.

Responsabilidad Administrativa: Es la que se origina por la propia
conducta activa u omisa de un profesional o técnico de la salud, bien sea por
las personas que de ellos dependen o por los instrumentos que utilizan en la
prestacion de la atencion.

Riesgo: Es toda probabilidad que tiene un paciente de sufrir un dafio o
malestar no previsto al ser expuesto durante el proceso de la atencion a
examenes o0 procedimientos considerados necesarios para el
restablecimiento de la salud o su rehabilitacion.

Salud: Estado de completo bienestar fisico, mental y social de acuerdo a las
capacidades, medio ambiente y entorno social y no solamente la ausencia
de enfermedad.

Sigilo Profesional: Es la obligacion ética que tiene el personal de salud de
no divulgar de forma directa o indirectamente, la informacién que se recopila
durante el ejercicio de sus funciones sobre la vida del paciente o su familia,
a si como de los datos obtenidos de una auditoria.

Técnicas: Conjunto de procedimientos y recursos de que se sirve una
ciencia o un arte. Manera de actuar conforme a ciertos principios o reglas
practicas, en cualquier terreno o actividad.

Tribunal de Bioética (Comision de Bioética): Es la instancia conformada
por un equipo interdisciplinario de profesionales de la salud que llevan a
cabo los procedimientos de evaluacion de la practica médica, de
conformidad con los protocolos de atencion, manuales y principios éticos, en
coordinacion, en los casos que sean necesarios, por el Instituto Médico
Legal.

Paciente: Toda aquella persona gue solicita o recibe servicios de atencién
en salud.
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Definicion de la Norma

Aspectos Juridicos

Establece reglas generales y especificas orientadas a la elaboracion de la
auditoria de la calidad de la atencién, deben ser cumplidas con disciplina y
exactitud por todo el personal de salud que participa en las mismas.
Estandariza criterios para realizar la auditoria de la calidad de la atencién,
considerando que es un documento que sirve de base para evaluar las
acciones medicas, éticas y administrativas.

Aspectos Cientificos

Estan basadas en el método cientifico aplicado en la atencién en salud.
Implica el estudio formal del proceso de atencibn médica de modo
sistematico: recopilacion de datos, planteamiento de hipétesis, resolucion de

problemas, conocimiento y objetivos que conducen a la exactitud.

La aplicacion de la norma utiliza el método cientifico y el método clinico por
lo que requiere lenguaje cientifico y redaccion técnica.

Son requisitos del método de evaluacion de la calidad de la atencién
meédica: acuciosidad, minuciosidad, andlisis, sintesis, juicio critico,
objetividad, imparcialidad y ética.

Basados en la mejor evidencia disponible.

Aspectos Técnicos
Son estandares escritos, claros, ordenados y objetivos.

Su uso garantiza la sistematizacion de la informacion registrada en el
expediente clinico para evaluar los procesos de atencion.

Sus resultados se aplican en la mejora continua de la calidad.
Aspectos Administrativos
Se crean parametros de estandarizacion.

Es una herramienta gerencial.
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3. Es un documento que debe ser conocido y aplicado por todos los
profesionales de la salud y los que participan en las auditorias médicas de
establecimientos publicos y privados.

4. Es una herramienta que se complementa con la Norma del Manejo del
Expediente Clinico.

E. Aspectos Docentes
1. Sistematiza el abordaje de las evaluaciones de la atencion médica.

2. Institucionaliza un documento ordenado que registra los aspectos de la
evaluacion de la atencion en salud.

3. Sus resultados se utilizan como material docente.

4. Promueve las Investigaciones

VII. Objetivo

Garantizar la mejora continua de la calidad en la atencibn médica en los
establecimientos proveedores de servicios de salud publicos y privados.

VIIl. Campo de Aplicaciéon

El cumplimiento de esta norma es de caracter obligatorio y debe ser aplicada por
el personal que labora en todos los establecimientos proveedores de servicios de
salud publicos y privados.

IX. Poblaciéon Objeto

Todos los pacientes que reciben atencién en un establecimiento proveedor de
servicio de salud publico o privado.

X. Disposiciones
A. Generales:
1. El Ministerio de Salud es el 6rgano rector del sector salud y tiene

competencia para establecer regulaciones para la mejora continua de la
calidad de la atencién en salud.
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La auditoria de la calidad de la atencion en salud debe sujetarse a las leyes
y sus reglamentos, asi como a las normas, guias y protocolos establecidos
asi como estandares internacionales reconocidos por el Ministerio de Salud.

Esta norma cuenta con un Manual de Auditoria de la Calidad de la Atencion
para hacer operativo los procesos.

El representante del establecimiento de salud deberd cumplir con las
actividades de evaluacién de la calidad de la atencion médica, esto implica
gue deben poner a disposicion de los auditores todos los documentos y
permitir el acceso a los lugares donde se brind6 el acto médico a evaluarse
en segunda instancia (SILAIS o Nivel Central), asi como notificar al personal
de salud involucrados en el caso.

El representante del establecimiento debe garantizar y facilitar acceso a
funcionarios del SILAIS o Nivel Central del MINSA para supervisar la
realizacion de las auditorias de primera instancia.

Para toda evaluacion de la calidad de la atencion los auditores deberan

disponer de lo siguiente:

- Expediente clinico

- Otros documentos relacionados con el acto en salud. P. Ej.: autopsias,
dictamen médico de origen privado, documentos provenientes de
atenciones médicas por la misma causa que fueron realizadas en el
exterior o en otro establecimiento proveedor de servicios de salud,
medios diagndsticos o estudios complementarios que no se realizan en
el establecimiento proveedor de servicio de salud donde se esta
realizando la auditoria, entre otros.

En toda evaluacion de la calidad de la atencion en salud se debe emitir un
informe que contenga hallazgos, conclusiones y recomendaciones con el
objetivo de que sirvan de parametro para los ajustes en los abordajes
clinicos, técnicos y administrativos; y asi mejorar la calidad de la atencién.

Los resultados de la evaluacion de la calidad de la atencion en salud deben
utilizarse para elaborar un plan de accién para la mejora continua de la
calidad enviando copia a Director de SILAIS.

Como regla general, el tiempo para la interposicion de una queja o denuncia
estara en dependencia del principio de archivo activo, contenido en la
“Norma para el Manejo del Expediente Clinico”.

El resguardo del expediente clinico debe garantizarse por las autoridades
del establecimiento en los casos de fallecimiento de paciente, evitando de
esta manera el acceso no autorizado al documento médico legal.
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DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

Proceso de Evaluacion de la Calidad de la Atencién en Salud:

1.

Las evaluaciones de la calidad de la atencién en salud deben realizarse de
forma sistemética enfatizando el caracter preventivo, evitando que ocurra
el dafio y si ya ocurrio, evitar que se repita.

De acuerdo con el Reglamento de la Ley No. 423, Ley General de Salud, las
evaluaciones de la calidad de la atencién médica seran realizadas en:

- Primera Instancia: evaluaciones sistematicas del proceso de la atencién
en cada establecimiento publico o privado por los subcomités de
auditoria médica y evaluacion del expediente clinico.

- Segunda Instancia: evaluaciones criticas realizadas al proceso de
atencién por una comision Ad — Hoc en los SILAIS y en casos relevantes
por el nivel central independientemente.

Cuando se trate de una evaluacion por queja proveniente de un consultorio
privado, el SILAIS apoyado por el Centro de Salud territorial realizarda la
auditoria de la calidad de la atencion en salud.

El representante del establecimiento de salud conformara el sub — comité de
auditoria meédica y evaluacion del expediente clinico, integrado por
profesionales destacados (alto nivel cientifico — técnico, ético): Un médico
administrativo, una enfermera, un médico especialista para la rama médica
del caso y de preferencia con 5 afios de experiencia.

Para ser miembro del sub — comité de auditoria médica y evaluacion del
expediente clinico no debe estar involucrado en el proceso de la atencion a
auditar.

El sub — comité de auditoria médica y evaluacion del expediente clinico
realizar4 la evaluacion con un minimo de tres (3) miembros, estando
siempre presente un especialista del caso a evaluar.

Se debe enviar copia de informe de la evaluacion de la calidad de la
atencion y medidas aplicadas, a la instancia administrativa superior (SILAIS
y copia a Regulacién del Nivel Central), firmado por los miembros del sub —
comité. El responsable del establecimiento, remitira copia del informe en un
plazo no mayor a 7 dias habiles.

El Sub — comité de Auditoria Médica, Evaluacion del Expediente Clinico y las
comisiones Ad — Hoc deben llevar el libro de Actas y Acuerdos en el que
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plasmen por cada sesion realizada, datos generales, conclusiones y
recomendaciones de cada auditoria; asi como, los acuerdos tomados.

Las auditorias realizadas y las medidas dictadas por las autoridades
correspondientes, que no satisfagan a cualquiera de las partes y que vayan
a ser objeto de impugnacion, debera sujetarse al procedimiento del Capitulo
IV, De los Procedimientos y Conflictos Administrativos, Artos. 39 al 45, de la
Ley No. 290, “Ley de Organizacion, Competencias y Procedimientos del
Poder Ejecutivo”.

Evaluacién de la calidad de atencion en salud en Primera Instancia:

1.

Por mandato de Ley, todo establecimiento de salud, sea publico o privado,
debe contar con un Comité de Garantia de la Calidad el cual tendrd un sub —
comité de auditoria médica y evaluacion del expediente clinico, necesario
para evaluar el proceso de la atencion brindada al Paciente y poder
contribuir al mejoramiento continuo de la calidad de la atencion.

El sub — comité de auditoria médica y evaluacion del expediente clinico es
una entidad asesora del representante del establecimiento de salud y se
convierte en un apoyo indispensable en el proceso de mejora continua de la
calidad.

El sub — comité de auditoria médica y evaluacién del expediente clinico
analizara el proceso de la atencién de:

- Pacientes vivos o fallecidos seleccionados aleatoriamente.
- El total de muertes maternas, perinatales y neonatales.
- El total de quejas o denuncias por insatisfaccion del acto médico.

El representante del establecimiento de salud basado en las
recomendaciones del sub — comité de auditoria médica y evaluacion del
expediente clinico, decide las acciones y medidas de acuerdo a las
responsabilidades individuales, colectivas, administrativas o en su defecto,
el SILAIS correspondiente mediante Resolucién Administrativa.

El representante del establecimiento proveedor de servicios de salud podra
entregar un reporte conclusivo al solicitante de la evaluacion de la calidad de
la atencién o bien a su representante legal.

El informe completo se entrega cuando sea requerido judicialmente, siendo
debidamente autenticado por el asesor legal del SILAIS o del nivel central.
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El SILAIS vigila y supervisa el cumplimiento de las medidas correctivas
derivadas de la evaluacién de la calidad de la atencién médica.

En los casos en que el sub — comité de auditoria médica y evaluacion del
expediente clinico considere que en la realizacion de un determinado acto
meédico exista una presunta violacién a los principios éticos debera darlo a
conocer al representante del establecimiento de salud a fin de que éste
proceda a realizar el traslado del caso al Tribunal o Comision de Bioética
una vez analizado.

Evaluacion de la calidad de atencion en salud en Segunda Instancia:

1.

Cada SILAIS conformara una comision Ad — Hoc, para el cumplimiento de lo
establecido en el Reglamento de la Ley No. 423 (Arto 154), Ley General de
Salud.

El SILAIS realizara las evaluaciones de la calidad de la atencion médica en

los siguientes casos:

- Denuncias

- Solicitud por parte de la Policia de Auxilio Judicial

- Los que solicite la autoridad judicial

- Los que solicite el Ministerio Publico.

- Los que solicite el Instituto Nicaragiiense de Seguridad Social (INSS)

- Enfermedades poco comunes.

- Enfermedades epidémicas, emergentes o re-emergentes

- Los que surgen por insatisfaccion a los resultados de auditoria de
primera instancia

- Los que surgen por quejas provenientes de establecimientos publicos o
privados, independientemente de la autoevaluacion

- Los gue le asigne la Direccion Superior

- Solicitados por la Procuraduria para la Defensa de los Derechos
Humanos.

Las comisiones Ad — Hoc debe estar integrada por profesionales externos al
establecimiento proveedor del servicio de salud a evaluar.

La comision Ad — Hoc contara con un minimo de tres miembros segun la
complejidad del caso. Se solicitara a la asociacion médica de la
especialidad, la designacion de al menos un miembro debidamente
acreditado por ésta para representarla en caso se considere a bien.

En aquellos SILAIS, donde no se cuente con los especialistas necesarios
para la conformacion de la comision Ad — Hoc, esta podra conformarse
solicitando el apoyo a los SILAIS vecinos y poder asi cumplir con los
procedimientos establecidos en esta normativa.
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Evaluacion de la calidad de atencion médica por el Nivel Central:

Se realizaran auditorias médicas en los siguientes casos:

- Los divulgados en los medios de comunicacion

- Los solicitados por la Procuraduria de la Defensa de los Derechos
Humanos

- Los atendidos por brigadas médicas internacionales

- Por insatisfaccion de los resultados de la comision Ad — Hoc del SILAIS

- Los que le asigne la Direccion Superior

- Aquellos casos en gue lo solicite directamente el Poder Judicial, Policia
Nacional y Ministerio Publico.

Procedimientos para la realizacion de la auditoria de la calidad de la atencion
medica:

1.

Las auditorias de la atencion médica deben estar contenidas en la
programacion del sub — comité de auditoria médica y evaluacion del
expediente clinico, aprobada por el representante del establecimiento de
salud.

Se debe programar como minimo cuatro (4) auditorias de la calidad al mes,
de forma aleatoria, procurando que en el afio se evallen todas las
especialidades y servicios.

A las muertes maternas, perinatales y neonatales, asfixias neonatales
severas Yy aquellos problemas de la atencién identificados durante el proceso
administrativo de los establecimientos proveedores de servicios de salud se
les realizara auditorias de la calidad de oficio y con caracter de prioridad.

Se realizaran de forma inmediata las auditorias médicas de la atencién en
base a quejas a peticion de cualquier persona sea verbal o escrito, de oficio.

En casos de muertes maternas, perinatales y neonatales el informe del sub
— comité de analisis de fallecidos servira de base para la auditoria médica de
la calidad de la atencion.

Los expedientes clinicos de las evaluaciones programadas seran solicitados
semanalmente por el presidente del sub — comité de auditoria médica y
evaluacion del expediente clinico al archivo clinico.

El expediente clinico debera ser entregado por el responsable de archivo
clinico, en las primeras 24 horas de ser solicitado; debidamente foliado,
sellado y firmado al presidente del sub — comité o al Director del SILAIS o
Nivel Central que solicite, quien debera responder por el mismo.
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8. El expediente serd devuelto al archivo clinico en un plazo no mayor de 7
dias habiles de haber sido recibido por el presidente del sub — comité o
Director del SILAIS.

9. Una vez terminada la evaluacion de la calidad de la atencion se procedera a
la elaboracion del informe de auditoria, siguiendo la metodologia establecida
en el Manual para la Evaluacién de la Atencién Médica.

10. Las medidas correctivas deben ser aplicadas a mas tardar a los cinco dias
de recibido en informe final y debe enviarse por escrito dichas medidas a la
instancia superior o a quien remite el informe final. También debe enviarse
copia a la Direccion General de Regulacién, la Direccion general de
Extensién y Calidad de Atencién y a la Secretaria General del MINSA en
donde se incluya el Plan de mejoras

Indicadores de Cumplimiento de la Norma:

1. Porcentaje Auditorias de la calidad de la atencibn médica programados
realizados.

Porcentaje de muertes maternas auditadas

Porcentaje de muertes perinatales auditadas

Porcentaje de muertes neonatales auditadas

Porcentaje de asfixias neonatales severas auditadas

Porcentaje de quejas auditadas

Porcentaje de denuncias auditadas

Porcentaje de egresos auditados total y por servicios

Porcentaje de consultas ambulatorias auditadas total y por servicios

©CoNoOkwhN

Monitoreo y Seguimiento de la Aplicacién de la Norma:

El representante de todo establecimiento proveedor de servicios de salud dara
cumplimiento a lo descrito en la presente norma, realizando informe de
cumplimiento, el cual sera entregado mensualmente a la Direccion del SILAIS
correspondiente.

La Direccion del SILAIS vigilara el cumplimiento de esta norma en todos los
establecimientos proveedores de servicios de salud publicos y privados de su
territorio, para lo cual realizara supervisiones y recibirda mensualmente los informes
de cumplimiento de los indicadores correspondientes. El SILAIS realizara un
informe de cumplimiento de la norma y lo enviard a la Direccidbn General de
Regulacion Sanitaria en el formato oficial establecido de manera mensual (Este
formato se encuentra en anexos de esta Norma).

El monitoreo y evaluacién de la aplicacion de la norma se hara de forma
permanente a traves de la revision de los informes de auditorias de la calidad de la
atencion y formatos de informes mensuales enviados por los SILAIS, y estara a
cargo de la Direccion General de Regulacion Sanitaria del Ministerio de Salud a
través de el Departamento de Auditoria Médica.
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MANUAL PARA AUDITORIA
DE LA CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA
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. Introduccion:

El compromiso del Gobierno de Reconciliacion y Unidad Nacional, es restituir el
derecho a la salud con calidad en todos los establecimientos que brindan atencién
meédica, publicos y privados; para ello necesariamente deben existir los
mecanismos de control que permitan garantizar que tanto los recursos humanos,
los procesos de atencion y los procedimientos diagndsticos y terapéuticos, retnan
los requisitos establecidos para asegurar la calidad de la atencién

La evaluacion de la calidad de la atencion en salud establecida en la Ley No. 423,
Ley General de Salud ha sido una actividad que se lleva acabo desde hace varios
afos y cuenta con una norma desde hace seis afios permitiendo la evaluacion de
la atencion.

Se actualiz6 la presente Norma de Auditoria de la Calidad de la Atencién Médica
en donde se resalta la funcidén preventiva en las evaluaciones de la calidad de la
atencion médica; esto con el objetivo de ir modificando nuestras actitudes,
conductas y procesos de la atencién en salud que afectan negativamente a los
pacientes.

Sin duda alguna este nuevo enfoque sistematico y por ende preventivo, ayudara a
mejorar el actuar médico, mejorando la calidad de la atencién que en un futuro
podemos requerir como pacientes.

El manual para la Evaluacion de la Calidad de la Atencion brinda las herramientas
necesarias para facilitar los procesos y procedimientos establecidos en la Norma.

[I. Objetivo:

Facilitar la aplicacion y el cumplimiento de la Norma para la Auditoria a fin de
garantizar la calidad de la atencién en salud en los establecimientos proveedores
de servicios de salud publicos y privados.

[1l. Método de Elaboracion:

El presente manual se elabor6 a través de la busqueda de documentos
concernientes a la auditoria de la atencion de la calidad por parte de los
profesionales de la salud. Se tomaron en cuenta documentos publicados y la
Norma de Evaluacion de la Atencion de la Calidad. Una vez elaborado un
documento borrador se procedid a la revision por las areas técnicas pertinentes
del MINSA.
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Fecha de Elaboracion: Enero 2012
Fecha de Probable de Actualizacion: Enero 2016

IV.Procedimiento

Instancias para la auditoria de la calidad de la atencidn en salud:

- Las auditorias a nivel local se realizardn en primera instancia por los
Subcomités de auditorias médicas y evaluacion del expediente clinico.

- Las auditorias en segunda instancia se realizaran por la comision Ad — Hoc del
SILAIS o el nivel central de acuerdo a lo establecido en la norma.

Mecanismos impulsores para la realizacion de la auditoria de la calidad de la
atencién en salud:

a) De forma sistémica en todo establecimiento proveedor de servicios de salud de
acuerdo a la programacion.

b) A peticion de partes: por cualquier persona cuando existe queja.

c) De oficio y prioridad por muertes maternas, perinatales y neonatales, asfixias
neonatales severas y aquellos identificados durante el proceso administrativo
de los establecimientos proveedores de servicios de salud.

d) Por denuncias en los medios de comunicacién o a peticién de otras instancias
(judiciales, policiales, Fiscalia General de la Republica, Procuraduria para la
Defensa de los Derechos Humanos).

Del inicio de la auditoria de la calidad de la atencién por programacion:

a) El presidente del sub — comité de auditoria médica y evaluacion del expediente
clinico realizard& mensualmente la seleccion de los expedientes clinicos
correspondientes a las atenciones del mes anterior, garantizando que en dicha
seleccion exista un balance entre los diferentes servicios.

b) El presidente del sub — comité de auditoria médica y evaluacion del expediente
clinico elaborara el cronograma de evaluacion de los expedientes a ser
auditados en el mes y los miembros a afectar en cada caso.

c) El representante del establecimiento proveedor de servicios de salud autorizara
la programacion mensual.

d) Los expedientes clinicos de las evaluaciones programadas seran solicitados

semanalmente por el presidente del sub — comité de auditoria médica y
evaluacion del expediente clinico al archivo clinico.
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El expediente clinico debera ser entregado por el responsable de archivo
clinico, en las primeras 24 horas de ser solicitado debidamente foliado, sellado
y firmado al presidente del sub — comité, quien debera responder por el mismo.

Una vez recibido el expediente clinico se procedera a la realizacion de la
auditoria de la calidad, la cual se realizara en un periodo no mayor de 48 horas
habiles.

El expediente sera devuelto por el presidente del sub — comité al archivo clinico
una vez concluida la auditoria.

inicio de la auditoria de la calidad de la atenciéon de los casos no

programados:

a)

b)

d)

f)

g)

El sistema de vigilancia del establecimiento proveedor de servicios de salud
reporta de inmediato al representante del mismo los casos de muerte materna,
perinatal — neonatal y asfixia neonatal severa, quien ordena la realizacion de la
auditoria en el transcurso de las 48 horas calendarios subsiguientes.

Toda queja del proceso de atencion recibida en un establecimiento proveedor
de servicios de salud, debe comunicarse de inmediato al representante del
mismo, quien ordena el inicio de la auditoria en el transcurso de las 48 horas
calendario subsiguientes, entregando el resultado de la misma 7 dias después
de iniciado el proceso.

Las quejas o denuncias recibidas en la direccion del SILAIS seran remitidas al
representante del establecimiento proveedor de servicios de salud quien
actuara conforme a lo establecido en el parrafo anterior.

Cuando un miembro del equipo de direccion de un establecimiento proveedor
de servicios de salud o autoridad sanitaria, durante un proceso administrativo
identifique un caso, que a su juicio amerite ser auditado, notificara
inmediatamente al representante del establecimiento quien debera ordenar la
realizacion de la auditoria en el transcurso de las 24 horas calendario
subsiguiente.

En los casos a), b), ¢) y d), los expedientes clinicos seran solicitados por el
presidente del sub — comité de auditoria médica y evaluacion del expediente
clinico al archivo clinico inmediatamente después de haber sido ordenada la
auditoria.

El expediente clinico debera ser entregado por el responsable de archivo
clinico al momento de la solicitud; debidamente foliado, sellado y firmado al
presidente del sub — comité, quien debera responder por el mismo.

El expediente sera devuelto al archivo clinico al concluir la auditoria.

31



h)

Norma de Auditoria de la Calidad de la Atencion Médica y
Manual de Auditoria de la Calidad de la Atencién Médica

Las denuncias por insatisfaccion del paciente en el proceso de atencion a
través de los medios de comunicacion seran atendidas por el SILAIS que
corresponda, solicitando el expediente clinico en las primeras 24 horas
subsiguientes y convocando a la comision Ad — Hoc inmediatamente después
de haber recibido el expediente, debiendo finalizar la auditoria y entregar los
resultados 48 horas después de reunida la comision.

Proceso de la auditoria de la calidad de la atencidn:

a)

b)

El sub — comité de auditoria médica y evaluacion del expediente clinico y las
comisiones Ad — Hoc deben llevar un libro de Actas y Acuerdos en el que
plasmen por cada sesion realizada, datos generales, conclusiones vy
recomendaciones de cada auditoria; asi como, los acuerdos que se tomen.

El proceso de auditoria de la atencion en salud inicia con el analisis del
expediente clinico que comprende:

— Verificar la utilizacion del Sistema Médico Orientado al Problema de
acuerdo a la Norma y Guia de Manejo del Expediente Clinico.

— Verificar la aplicacion de los conocimientos cientifico — técnicos basados en
el cumplimiento de las normas y protocolos de atencion médica emitidas
por el Ministerio de Salud. En caso que estas no existan, el analisis se
guiara por las guias internacionales basadas en evidencias cientificas y
reconocidas por el Ministerio de Salud.

— Analizar la oportunidad de la toma de decisiones

— Determinar el grado de cumplimiento de las indicaciones diagndsticas y
terapéuticas.

— Identificar la existencia de planes de cuidados de enfermeria y su
cumplimiento.

En el caso en que exista una causa judicial abierta sobre el mismo y que se
halla solicitado autopsia al Instituto de Medicina Legal, la segunda instancia
gue realiza auditoria de la calidad podra auxiliarse del reporte de medicina
forense, solicitando copia de este.
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Elaboracion del informe de la evaluacion de la calidad de la atencion:

Contenido del informe:

El informe debe ser de caracter administrativo y no punitivo. No se debe de
escribir nombres de los médicos o personal de salud involucrado, no deben de
utilizarse las palabras: latrogenia o negligencia, impericia e imprudencia por ser
términos para imputar delitos. Ademas debe dejar claro que si se cumplié 0 no con
las normas, manuales, Guias ya establecidas o los protocolos de atencion.

a)

b)

d)

Portada:
a. Nombre del establecimiento proveedor de servicios de salud y sus
logos
Instancia que realiza las auditorias
Numero correlativo de la auditoria (el numero y fecha de elaboracién)
Establecimiento(s) implicado(s) en la atencién en salud
Numero de expediente
Nivel de atencion que elabora la auditoria
g. Fechay lugar

~®ooo0CT

Introduccion: debe contener el nombre de quien solicita la auditoria, nombre
del paciente afectado, el nombre del establecimiento proveedor de servicio de
salud donde fue atendido, el numero de expediente clinico, el No. de
asegurado (en los casos que corresponda), el periodo que estuvo hospitalizado
(en los casos que aplique) o fecha que recibid6 consulta ambulatoria, el
diagndstico de ingreso y egreso (en los casos que aplique), asi como nombre
de las personas que conforman el sub — comité de auditoria médica vy
evaluacion del expediente clinico o Comision Técnica Ad — Hoc con sus
respectivas especialidad.

Metodologia utilizada: se debe describir el(los) procedimiento(s) para realizar
la evaluacion de la calidad del proceso de atencion. Esto incluye andlisis del
expediente clinico, definir las consideraciones médicas del caso (comentarios
médicos), elaboracién por escrito de informe de resultados de la evaluacion de
la calidad de la atencion médica.

Resumen del expediente clinico: es una sintesis del expediente plasmando
las notas que se consideren importantes, de los médicos y personal de
enfermeria que les brindaron atencion. Este debe ser elaborado por personal
calificado y sin utilizar siglas o abreviaturas. Debe escribirse la terminologia
‘ILEGIBLE” para aquellos parrafos, lineas o palabras en que la escritura sea
imposible determinarse.

Comentarios médicos sobre el abordaje realizado al paciente se describe
el resultado del criterio médico de la comision técnica, basado en
conocimientos cientificos, experiencia clinica e informacion registrada en
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expediente clinico. Aqui se menciona y hace referencia al material bibliogréafico
que se utilizé para el analisis.

f) Conclusiones: debe plasmarse el resultado de todo el analisis de acuerdo a la
opinién de la comision técnica. Deben ser claras y precisas.

g) Recomendaciones: estas se generan a partir de las conclusiones, al igual que
esta Ultima deben tener un caracter cientifico-técnico y organizativo sobre el
proceso de atencion.

h) Fechay lugar donde se realiz6 la evaluacion.

i) Firmas de los participantes en la evaluacion: aqui debe incluirse el nombre
completo, su cargo y especialidad de los participantes segun el caso y rubricar
cada pagina del informe.

j) Anexos del informe de auditoria médica: se debe incluir todos los
documentos que se consideren de importancia como son la carta de solicitud
de la evaluacién y aquellos que el equipo considere necesario ejemplo:
Bibliografia revisada, etc...

Para la elaboracién del informe de los resultados de la auditoria de la calidad de la
atencién médica se utilizara el formato presentado en los anexos. .

Entidades o personas que van a disponer del informe final:

Una vez elaborado el informe final de auditoria por el sub — comité de auditoria
médica y evaluacion del expediente clinico, el documento original sera enviado al
representante del establecimiento proveedor del servicio de salud evaluado, con
copia al director del SILAIS para la aplicaciéon de las medidas correspondientes
segun sea el caso. Cuando sea elaborado por la comisién Ad — Hoc del SILAIS, se
enviara el informe final original al director de SILAIS para que este lo custodie y
remita copia autenticada por Asesoria Legal al representante del establecimiento
de salud para la aplicacion de las medidas correctivas, si aplican; una copia a la
Direccion General de Regulacion Sanitaria y Direccion General de Extensiéon y
Calidad de la Atencion.

En caso se realice auditoria por el Nivel Central, el informe original queda en
custodia de la Direccion General de Regulacion y se envia copia autenticada a
SILAIS correspondiente y al Director del Establecimiento (s) auditado (s)

Se debe remitir la parte conclusiva del informe final de la evaluacion de la calidad
de la atencion médica al solicitante (cuando esta fue por solicitud del paciente o un
familiar) o a su representante legal. Solamente se entregara el informe total
cuando sea requerido judicialmente.
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En los casos solicitados por la Procuraduria para la Defensa de los Derechos
Humanos, se debe enviar copia de informe final de auditoria y medidas correctivas
tomadas a la Autoridad Superior del MINSA, en un plazo no mayor a 7 dias, para
que proceda a responder oficialmente.

10.

11.

12.
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ANEXOS
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ANEXO 1

CONTENIDO DEL FORMATO DEL INFORME DE AUDITORIA.

Portada:

Nombre del establecimiento proveedor de servicios de salud y sus logos
Instancia que realiza las auditorias

Numero correlativo de la auditoria (el nimero y fecha de elaboracion)
Establecimiento(s) implicado(s) en la atencion en salud

Numero de expediente

Nivel de atencion que elabora la auditoria

Fechay lugar

@~ooooTw

Introduccién

Metodologia.

Resumen del expediente clinico.

Comentarios médicos sobre el abordaje del paciente.
Conclusiones.

Recomendaciones.

Fechay lugar donde se realiz6 la evaluacion.

Firmas de los participantes en la evaluacion.

Anexos del informe de auditoria médica.
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ANEXO 2

Flujograma

Auditoria de la Calidad de la Atencidon

Evaluaciones Sistematicas Quejas, denuncias y otros

casos relevantes

A 4

Y

Primera Instancia: .
Sub- comité de auditoria médica Segunda Instancia:
y evaluacion del Exp. Clinico Comision Ad-hoc

A 4
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Auditoria de la Calidad de la Atencién Médica de la Primera Instancia

Sub-comité de la Auditoria de la Calidad y evaluacion del Exp. Clinico

VL

Evaluacion de Exp. Clinico

'

Resumen, Conclusiones y Recomendaciones de la Evaluacion

VL

Representante del Establecimiento decide las Medidas y remite informe

'

Solicitud de la Auditoria en Segunda Instancia en su caso

Auditoria de la Calidad de la Atencion Médica de la Segunda Instancia

Comité Ad-hoc de Auditoria

A\ 4
Evaluacion de Exp. Clinico

VL

Resumen, Conclusiones y Recomendaciones de la Evaluacion

|
‘L

Se remite informe al — :
Representante del P Se remite informe al Director
Establecimiento con las b del SILAIS con copia Nivel
medidas correspondientes Central

A 4

El Representante del Establecimiento hace
cumplir las medidas correspondientes y
remite al informe respectivo al Director de
SILAIS
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ANEXO 3
CONTENIDO DEL FORMULARIO PARA RECEPCION DE QUEJAS DE

PACIENTES

1. Nombre del establecimiento proveedor de servicios de salud donde ocurrié el

hecho

2. Nivel de atencion

3. Fecha de ocurrencia

4. Servicio o area de atencion

5. Nombre completo del paciente

6. Nombre del que presenta la queja

7. Numero de expediente

8. Numero de asegurado

9. Numero de Cédula

10. Direccion residencia del paciente
11.Teléfono

12.Motivo de queja

13.Firma del que presenta la queja
14.Nombre de la persona que recibe la queja
15.Hora y fecha de la recepcion de la queja
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