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ESTANDAR DE CALIDAD

Norma establecida por decreto del Ministerio de Salud, con el
objetivo de garantizar que las prestaciones otorgadas por los
prestadores institucionales alcancen la calidad requerida para la

seguridad de sus usuarios.

Se fijan de acuerdo al tipo de establecimiento, niveles de
complejidad de las prestaciones y son iguales para el sector

publico y privado.




ACREDITACION

Proceso periddico de evaluacion respecto del cumplimiento de
los estandares minimos fijados por el Ministerio de Salud,

por parte de los prestadores institucionales autorizados por la

autoridad sanitaria para funcionar, tales como hospitales,
clinicas, consultorios, centros meédicos y laboratorios. El
objetivo de la acreditacion es velar que las prestaciones que se
otorgan revistan la calidad necesaria para resguardar la

seguridad de los usuarios.
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Estructura del Estandar de acreditacion
Laboratorios de Anatomia Patoldgicay Citologia
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Estructura del Estandar de acreditacion
Laboratorios de Anatomia Patologica y Citologia

AMBITOS COMPONENTES CARACTERISTICAS

Respecto dignidad del usuario 2 3
Gestion Calidad 1 1
Gestion de Procesos 2 7
Acceso Oportunidad y Continuidad Atencidn 1 1
Competencias del RRHH 3 5
Registros 1 2
Seguridad del Equipamiento 2 3

Seguridad de las Instalaciones
Servicios de Apoyo 1 1

TOTAL 16 27




AMBITOS

Los ambitos son los grandes temas que se evaluan en la
acreditacion de un prestador, y contienen en su
definicion los alcances de politica y el deber ser al que
se aspira para el otorgamiento de una atencidon de salud

que cumpla condiciones minimas de seguridad.




Ambitos
Laboratorios de Anatomia Patologica y Citologia
AMBITOS

Respecto dignidad del usuario El prestador institucional provee una atencion que respeta la dignidad del
paciente y resguarda principios éticos esenciales en el trato que se le otorga.

Gestion Calidad El prestador institucional cuenta con politica y programa orientados a
garantizar la calidad y seguridad de sus prestaciones

Gestidon de Procesos El prestador institucional provee condiciones para la entrega de prestaciones
de salud seguras.

El prestador institucional posee una politica orientada a proporcionar la
Acceso Oportunidad y Continuidad atencion necesaria a sus pacientes, en forma oportuna, expedita y
Atencion coordinada, tomando en consideracion prioridades dadas por la gravedad de
los cuadros clinicos y la presencia de factores de riesgo.

Competencias del RRHH Las prestaciones son realizadas por personal que cumple con el perfil
requerido, en términos de habilitacidon y competencias

Registros El prestador institucional cuenta con un sistema estandarizado de registro de
datos clinicos y administrativos de los pacientes.

Seguridad del Equipamiento El equipamiento cumple con las condiciones necesarias de seguridad para su
funcionamiento y es operado de manera adecuada.

Las instalaciones del prestador institucional cumplen las condiciones

Seguridad de La Instalaciones : : : :
necesarias para garantizar la seguridad de los usuarios

Servicios de Apoyo El prestador institucional provee servicios de apoyo que resguardan la
seguridad de los pacientes. .




LOS COMPONENTES

Constituyen el primer nivel de desagregacion del
ambito y proveen una orientacion mas fina de los
elementos que interesa evaluar.
Los componentes constituyen definiciones de
aspectos que contribuyen a cumplir con la intencion

del ambito.




Componentes del ambito
Respeto a la dignidad del paciente (DP)

Componente DP-1
El prestador institucional cautela que el paciente reciba un trato digno.

Componente DP-2

Respecto de los pacientes que participan en investigaciones en seres
humanos desarrolladas en la institucion, se aplican procedimientos para

resguardar su derecho al consentimiento, la seguridad vy Ia
confidencialidad.




Componente del ambito
Gestion de Calidad (CAL)

Componente CAL-1

El prestador institucional cuenta con politica de calidad de nivel
estratégico y una estructura organizacional que es responsable
de liderar las acciones de mejoria continua de la calidad.




Componentes del ambito
Gestion de Procesos (GP)

Componente GP -1

El prestador institucional cuenta con un sistema de
evaluacion de sus procesos.

Componente GP -2

El prestador institucional cuenta con programa para
prevenir la ocurrencia de eventos adversos (EA).




Componente del ambito
Acceso, Oportunidad y Continuidad de la
Atencion (AOC)

Componentes: AOC-1
La oportunidad de la notificacion se define de acuerdo a los
criterios de gravedad dados por los resultados de los examenes




Componentes del ambito
Competencias del Recurso Humano (RH)

Componente RH-1
Los profesionales y técnicos de salud del prestador institucional estan
habilitados.

Componente RH-2

El prestador institucional realiza actividades para asegurar que el personal que
ingresa a la institucion adquiera conocimientos generales y especificos acerca
del funcionamiento y normas locales, con eénfasis en materias que afectan la
seguridad de las prestaciones.

Componente RH-3
El prestador institucional desarrolla acciones programadas de salud en su
personal.




Componente del ambito
Registros (REG)

Componente REG 1
El prestador institucional utiliza un sistema estandarizado de
registros.




Componentes del ambito
Seguridad del Equipamiento (EQ)

Componente EQ-1

Se aplica un procedimiento establecido para la adquisicién y reposicion
del equipamiento en la institucion, que vela por mantener la calidad de
éstos.

Componente EQ-2
Los equipos relevantes para la seqguridad de los pacientes se encuentran
sometidos a un programa de mantenimiento preventivo.




Componentes del ambito
Seguridad de las instalaciones (INS)

Componente INS-1
El prestador institucional evalua periodicamente la vulnerabilidad de sus
instalaciones.

Componente INS-2

El prestador institucional cuenta con planes de emergencia frente a
accidentes o siniestros, que permitan la evacuacion oportuna de los usuarios
y el personal.

Componente INS-3
Las instalaciones relevantes para la seguridad de los usuarios se encuentran
sometidas a un programa de mantenimiento preventivo.




Componente del ambito
Servicios de apoyo (APA)

Componente APA-1
Los servicios de anatomia patoldgica aportan resultados
confiables y oportunos.




LAS CARACTERISTICAS

Desagregan los componentes en espacios menores de
analisis, especificandose el requerimiento de politica
institucional que se pretende medir.

La verificacion de su cumplimiento considera elementos
medibles y puntos de constatacion.

La acreditacion de un prestador se basa en la
determinacion del nivel de cumplimiento de cada una de
las caracteristicas.




Las caracteristicas del Componente CAL

CAL-1.1 Existe una politica explicita de mejoria continua
de la calidad y un programa de trabajo estructurado que
incluye evaluacion anual de los aspectos mas relevantes

relacionados con la seguridad de las prestaciones.




Las caracteristicas del Componente GP -1

GP-1.1 Se aplica un programa de evaluaciéon y mejoria de los
.procesos de recepcion y registro de biopsias y citologias.

GP-1.2 El prestador institucional aplica procedimientos explicitos y
evalla sistematicamente los procesos de la etapa pre analitica.

GP-1.3 El prestador institucional aplica procedimientos explicitos y
evallua sistematicamente los procesos de las etapas analitica y post
analitica.

GP-1.4 El prestador institucional participa en un Programa de Control
de Calidad Externo acorde a la normativa vigente.

GP-1.5 El prestador institucional asegura las condiciones de
bioseguridad en todas las etapas del proceso.




Las caracteristicas del Componente GP -2

GP-2.1 Se aplican medidas de prevencion de los eventos adversos (EA)
asociados a las prestaciones: Prevencion de eventos adversos (EA) en
todas las etapas del proceso.

GP 2.2 Se realiza vigilancia de los eventos adversos (EA) asociados a las
prestaciones




Las caracteristicas del Componente AOC- 1

AOC-1.1 Se aplican procedimientos para asegurar la notificacion oportuna
de situaciones de riesgo detectadas a través de examenes diagnodsticos
realizados por el prestador institucional.




Las caracteristicas del Componente RH- 1

RH-1.1 Los profesionales y técnicos que se desempenan en forma
permanente o transitoria en la institucion estan debidamente

habilitados.

RH-1.2 Los médicos, odontdlogos, y bioguimicos que se desempefian
en las distintas especialidades tienen las competencias requeridas,
segun la normativa vigente.




Las caracteristicas del Componente RH-2

RH-2.1 El prestador institucional cuenta con programas de orientacion
que enfatizan aspectos especificos del funcionamiento de la Unidad
relacionados con la seguridad de los pacientes y son aplicados
sistematicamente al personal que ingresa a la Unidad.




Las caracteristicas del Componente RH-3

RH-3.1 El prestador institucional ejecuta un programa de control de
riesgos a exposiciones.

RH-3.2 El prestador institucional ejecuta acciones frente a accidentes
laborales con material contaminado con sangre o fluidos corporales de
riesgo y sustancias peligrosas.




Las caracteristicas del Componente REG-1

REG-1.1 El prestador institucional cuenta con un sistema estandarizado
para emision de resultados.

REG-1.2 Se aplican procedimientos establecidos para evitar pérdidas,
mantener la integridad de los registros y su confidencialidad, por el
tiempo establecido en la regulacion vigente.




Las caracteristicas del Componente EQ-1

EQ-1.1 El procedimiento establecido para la adquisicion del equipamiento incluye
la definicion de sus responsables y considera la participacion de los profesionales
usuarios.

EQ-1.2 El prestador institucional conoce la vida util y las necesidades de
reposicion del equipamiento critico para la seguridad de las prestaciones.




Las caracteristicas del Componente EQ-2

EQ-2.1 Se ejecuta un programa de mantenimiento preventivo que

incluye los equipos relevantes para la seguridad de las prestaciones.




Las caracteristicas del Componente INS-1

INS-1.1 El prestador institucional evalla periddicamente el riesgo de

incendio y realiza acciones para mitigarlo.




Las caracteristicas del Componente INS-2

INS-2.1 Existen planes de evacuacion actualizados, difundidos vy

sometidos a pruebas periddicas frente a los principales accidentes o
siniestros.

INS-2.2 El prestador institucional mantiene la funcionalidad de la
sefnalética de vias de evacuacion.




Las caracteristicas del Componente INS-3

INS-3.1

mantenimiento preventivo de

El

prestador

institucional

seguridad del personal y publico.

ejecuta

un

programa de

las instalaciones relevantes para la




Las caracteristicas del Componente APA-1

APA-1.1 Los examenes de anatomia patologica comprados a terceros cumplen
condiciones minimas de seguridad.




ELEMENTOS MEDIBLES

Son los requisitos especificos que se deben verificar para calificar el
cumplimiento de cada caracteristica y por lo general se configuran de la
siguiente manera.

Elementos Medibles

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

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

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

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

Se constata el cumplimiento de......




Caracteristica

CAL-1.1  Existe una politica explicita de mejoria continua de la calidad y un programa de trabajo estructurado que incluye evaluacién
anual de los aspectos mas relevantes relacionados con la sequridad de las prestaciones.
C0DIGO UMBRAL DE
caracTerisTaca | CUMPUIMIENTO VERIFICADORES PUNTOS DE VERIFICACION OBSERVACIONES
_ ) Direccidn o (1) En el proceso de acreditacion en
CAL-11 Cumple: 100% Flementos Medibles CAL-1.1 Gerencia del que el componente retrospectivo
Prestador es de 6 meses, este elemento

Existe un documento de cardcter institucional que describe la
politica de calidad de la institucidn.

Existe un profesional a cargo del programa de calidad a nivel
Institucional.

La descripcidn del cargo del responsable especifica:
a) Funciones.

b) Horas asignadas.

Cuenta con un programa de calidad que incorpora un sistema de
evaluacion de los aspectos mds relevantes relacionados con la
sequridad de las prestaciones.

Existe un informe que da cuenta de la evaluacién anual, que
incluye un andlisis de los resultados obtenidos ™

medible  serd  considerado
cumplido si el prestador presenta
una evaluacion semestral.




Caracteristica

GP-11 se aplica un programa de evaluacion y mejoria de los procesos de recepcion y registro de biopsias y citologias.

cop1Go UMBRAL DE
CARACTERFSTICA | CUMPLIMIENTO VERIFICADORES PUNTOS DE VERTFICACION OBSERVACIONES
Direccidn o i
_ i Recepcidn Laboratorio (1) Incluye
6P-11 Cumple: 273% Elementos Medibles 6P- 1.1 GEF;:LEH de | Macroscopia de Microscopia | Secretaria | Inmunohistoguimica,
HY f
Prectador Muestras técnicas biologia molecular,
inmunofluorescencia,
Se describe en documento de Citogenética, entre
caracter institucional los otras.

procedimientos recepcidn, registros,
entrega de resultados de biopsias y
ctologias  que  asequren  su
trazabilidad.

Se ha definido los responsables de su
aplicacidn.

Se constata la trazabilidad de las
biopsias.

Se constata 13 trazabilidad de las
citologias.




Caracteristica

GP-11 se aplica un programa de evaluacion y mejoria de los procesos de recepcion y registro de biopsias y citologias.

cop1Go UMBRAL DE
CARACTERFSTICA | CUMPLIMIENTO VERIFICADORES PUNTOS DE VERTFICACION OBSERVACIONES
Direccidn o i
_ i Recepcidn Laboratorio (1) Incluye
6P-11 Cumple: 273% Elementos Medibles 6P- 1.1 GEF;:LEH de | Macroscopia de Microscopia | Secretaria | Inmunohistoguimica,
HY f
Prectador Muestras técnicas biologia molecular,
inmunofluorescencia,
Se describe en documento de Citogenética, entre
caracter institucional los otras.

procedimientos recepcidn, registros,
entrega de resultados de biopsias y
ctologias  que  asequren  su
trazabilidad.

Se ha definido los responsables de su
aplicacidn.

Se constata la trazabilidad de las
biopsias.

Se constata 13 trazabilidad de las
citologias.




GP-13 El prestador institucional aplica procedimientos explicitos y evalla sistematicamente los procesos de las etapas analitica y

post analitica.
EAR:E[{:I[EEI]IEIIEJT[[: A Eul:nlh:’ﬁ;EDHETﬂ VERIFICADORES PUNTOS DE VERIFICACION OBSERVACIONES
Direccidn o Laboratorio (1) Incluye
LGP-1.3 Cumple =80 % Elementos Medibles 6P- 13 Gerencia del | Macroscopia de Microscopia Inmunohistoguimica,
Prestador Técnica ™ biologia molecular,

Se describen en documento(s) de cardcter
institucional:

- Asignacién de responsabilidad respectoa la
realizacion de los examenes, la validacion de los
resultados y la entrega de informes, incluyendo
biopsias rapidas.

- Procedimiento de respaldo de los informes,
citologia, lAminas e inclusiones histoldgicas

- Técnicas de procesamiento de muestras.
- Procedimiento de control de calidad interno.

- Plazos de entrega de resultados de los
examenes.

¥ se han definido los responsables de su aplicacidn.

Se han definido 2 indicadores y umbrales de
cumplimiento, al menos uno de ellos deberd estar
relacionado con el procedimiento de control de
calidad interno.

Existe constancia que se ha realizado la evaluacidn
periddica.

inmunofluorescencia,Cito
genética, entre otras.




Caracteristica

AOC-11 s aplican procedimientos para asequrar la notificacion oportuna de situaciones de riesgo detectadas a través de examenes
diagndsticos realizados por el prestador institucional.

(60160 UMBRAL DE
CARACTERISTICA | CUMPLIMIENTO VERIFICADORES PUNTOS DE VERIFICACION OBSERVACIONES
AOC-1.1 Cumple: 75% Elementos Medibles AOC- 1.1 Direccidn o (1) Para estos efectos, se consideran
berencia del situaciones de riesgo las que se
Prestador asocian a aumento de morbilidad o

Se describe en un documento de cardcter institucional
las situaciones de riesgo ™ o resultados criticos que
requieren  notificacion, el  procedimiento  de
notificacion @y se han definido los responsables de su
aplicacidn.

5e ha definido indicador y umbral de cumplimiento.

Existe constancia que se ha realizado la evaluacin
periddica.

Se constata registro de notificaciones realizadas, que
incluye tiempo.

mortalidad.

(2) Describe al menos, quien notifica,
define plazos, la via de notificacin y a
quien notifica.




Caracteristica

REG12 Se aplican procedimientos establecidos para evitar pérdidas, mantener a integridad de los registros y su confidencialidad, por
el tiempo establecido en la requlacion vigente.

cdn1so UMBRAL DE
CARACTERISTICA |  CUMPLIMIENTO VERIFICADORES PUNTOS DE VERIFICACION OBSERVACIONES
REG-1.2 Cumple: 100% Elementos Medibles REG- 1.2 Direccidn o General (1)  Segun Regulacidn vigente

berencia del
Prestador

Se describe en documento de cardcter
institucional los procedimientos de entrega, y
conservacion de informes de exdmenes, sequn
normativa vigente, ® y se han designado los
responsables de su aplicacidn.

Se constata integridad de los informes de
exdmenes, de las prestaciones realizadas.




Caracteristicas Obligatorias
REGLAS DE DECISION

Para obtener su acreditacion el prestador evaluado debera

haber dado, debido y obligatorio cumplimiento a las

caracteristicas, obligatorias segun su complejidad vy

siempre que le fueren aplicables




Caracteristicas Obligatorias

Ambito Caracteristica Denominacion
] CAL 1.1 Programa de mejoria continua de la calidad a
Gestion de la calidad nivel institucional
y GP 1.1 Procedimientos de registro y recepciéon de
Gestion de procesos biopsia y Cito|og|'a
GP 1.3 Procedimientos de la etapa analitica y
postanalitica
Acceso. oportunidad y AOC 1.1 Sistema Notificacion de resultados Criticos
continuidad de la atencion
RH 1.1 Certificados de titulo de profesionales y técnicos
Competencias del recurso con funciones permanentes o transitorias
humano
Registros REG 1.2 Informes de resultados




Resultados de la Acreditacion

La Entidad Acreditadora otorgara o denegara, o la concedera con observaciones,
siempre que se hubieran cumplido con las formalidades y normas previstas en el
reglamento, segun las siguientes reglas

PROCESO ACREDITA ACREDITA CON OBSERVACIONES
Obligatorias | Totales Obligatorias Totales
1° 70 % 65%
Incumplimiento
(0) 0)
2° 100% S0 maximo de 2 VD7
90% 80%
3° y siguientes

PRIMER PROCESO ACREDITA ACREDITA /C OBSERVACIONES
100% 70% 65%
Caracteristicas obligatorias 6 6 4
Caracteristicas no obligatorias 21 13 14
Caracteristicas totales 27 19 18




Resultados de la Acreditacion

RESULTADO

REQUISITOS DE ACREDITACION

REGISTRO
PUBLICO

Acreditado

Cumple

Si, por 3 afos

Acreditado con
observaciones

Cumple con observaciones en el
estandar general y tiene plan de mejora
aprobado

Si, por 6 meses

No acreditado

No cumple

No

No Acreditado: El prestador no cumple la proporcion de caracteristicas obligatorias exigidas o el umbral
exigido para su proceso. o luego de haber sido acreditado con observaciones, no cumple con el Plan de

Correccion establecido.




Garantia de .
Calidad Otorgamiento de
las prestaciones
Ley 19.966, d& de salud
s iy garantizadas por
General de
Garantias en

salud WA Prestador Institucional
° Acreditado

Prestador Individual
Registrado




Exigibilidad de la Garantia de Calidad
Decreto N° 22 1° Julio 2019 -2022

Prestadores de atencidon cerrada, centros de dialisis, servicios

lﬁﬁiblimecade(_.nngresn Lev Chile de imagenologia de alta complejidad, laboratorios clinicos de
Nacional e Chile/ BN | LEY - A .
alta complejidad, prestadores institucionales de atencion

abierta de alta y mediana complejidad.

Decreto 22

APRUEBA GARANTIAS EXPLICITAS EN SALUD DEL REGIMEN GENERAL DE _}f' Vyfa
GARANTIAS EN SALUD b=

MINISTERIO DE SALUD; SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA A partir de las siguientes fechas:

Fecha Publicacion: 07-SEP-2019 | Fecha Promulgacion: 01-JUL-2019
e T * Respecto de los prestadores institucionales de servicios de

Url Carta: hitp://ben.cli2bun5
imagenologia de mediana y baja complejidad, a contar del 1
APRUEBA GARANTIAS EXPLICITAS EN SALUD DEL REGIMEN GENERAL DE GARANTIAS EN SALUD de enero de 2021.
Nim., 22.- Santiago, 1 de julio de 2019.
* Respecto de los prestadores institucionales de servicios de
laboratorio clinico de mediana y baja complejidad, a contar
del 30 de junio de 2022.

Visto:

Decreto GES determina la fecha de inicio de la exigencia de la acreditacion de los
prestadores institucionales de salud para el cumplimiento de la Garantia de Calidad. -
48



REQUISITOS PARA SOLICITAR LA ACREDITACION

> Tener autorizacion sanitaria vigente.

> Haber realizado un proceso de Autoevaluacion en los 12 meses
previos a la solicitud.

> Presentar solicitud de acreditacion ante la Intendencia de

Prestadores.




Autoevaluacion

Proceso de evaluacion de actividades de mejoria continua de calidad en la atencion
de salud que realiza el prestador que desea acreditarse.

Involucra la globalidad de los principales procesos y en especial por los cuales sera
acreditado.

El formato y contenidos minimos a ser utilizados por los prestadores institucionales que
estan regulados por la Circular IP N° 9, de 3 de Septiembre de 2010, de |a
Intendencia de Prestadores de la Superintendencia de Salud

https://www.supersalud.gob.cl/portal/w3-article-5087.html



https://www.supersalud.gob.cl/portal/w3-article-5087.html

Decreto Supremo N° 15
Reglamento del Sistema de Acreditacion para los Prestadores Institucionales de Salud

La acreditacion de los prestadores institucionales de salud autorizados, publicos y privados, se efectuara en
conformidad con este reglamento.

Intendencia de Prestadores

Subdepartamento de Gestidn de Calidad en Salud Tl’tulo I N O RMAS G E N E RALES

Titulo Il DE LOS ESTANDARES DE CALIDAD

REGLAMENTO DEL SISTEMA DE ACREDITACION
PARA LOS PRESTADORES INSTITUCIONALES

DE SALUD Titulo Il DE LAS ENTIDADES ACREDITADORAS

DECRET?H?NUI;?E::g 3;155&5502““7- DEL Titulo IV DEL PROCESO DE ACREDITACION

Titulo V DE LOS ARANCELES

Publicado en el Diario Oficial de 03.07.07

Titulo VI DE LA FISCALIZACION

-~ Texto actualizadg:
Incorpora las modificaciones introducidas a este Reglamento por:
~» ElI D.S. N*12/2012, MINSAL, publicado en el Diario Cficial

T Titulo VII DE LOS REGISTROS PUBLICOS DE PRESTADORES
" 0120 6o agesto s 2015 (Gstas Ulimas destacadas on nearia)- ACREDITADOS Y DE ENTIDADES ACREDITADORAS AUTORIZADAS

https://www.supersalud.gob.cl/normativa/668/articles-4788 recurso 1.pdf -
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Compendio de Circulares Interpretativas de Acreditacion
Institucionales de Salud.

Instrucciones respecto del correcto sentido y alcance que se
debe dar a las normas del Sistema de Acreditacion de
Prestadores Institucionales de Salud, por las Entidades
Acreditadoras

Contribuir al conocimiento y mejor comprension del
conjunto de las normas del Sistema de Acreditacion por
parte de todos los profesionales y prestadores
institucionales interesados en él.

Contribuir a la certeza juridica de todos los actores del
Sistema y asegurar el derecho que asiste a los prestadores
institucionales a ser evaluados correctamente.

SUPERINTENDENCIA

DE SALUD

Compendio
de Circulares que instruyen
a las Entidades Acreditadoras
sobre la interpretacion de las
normas del Sistema de
Acreditacion para Prestadores
Institucionales de Salud

Intendencia de Prestadores de Salud
Superintendencia de Salud

Subdepartamento de Gestion de Calidad en Salud

Version N°5, aprobada por Resolucion Exenta IP/N°4330,
de fecha 26 de octubre de 2020.

https://www.supersalud.gob.cl/normativa/668/w3-article-7510.html
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