SUPERINTENDENCIA

DE SALUD

] INFORME ]
ANALISIS DE RESULTADOS DE FISCALIZACION Y
VERIFICA CUMPLIMIENTO

“"NORMA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y
CALIDAD DE LA ATENCION RESPECTO A:
MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE
EQUIPAMIENTO MEDICO CRITICO”

SUBDEPARTAMENTO DE FISCALIZACION EN CALIDAD
INTENDENCIA DE PRESTADORES DE SALUD

Elabora Revisa Aprueba

Rodrigo Aliaga Belemmi Jeannette Gonzdlez Moreira | Carmen Monsalve Benavides

Analista Subdepto. Fiscalizacién Jefa Subdepto. Fiscalizacién Intendenta de Prestadores

NOVIEMBRE 2020




Pagina

1. INTRODUCCION ..o 3
2. OBIETIVO DEL INFORME . .....ooeee oo et s e e e n e 3
3. ABREVIATURAS USADAS EN EL INFORME ......ooeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee oo s 3
4. ANTECEDENTES ..o, OO 4
5. PROCEDIMIENTO DE FISCALIZACION DEL PROGRAMA DE MANTENIMIENTO
PREVENTIVO DE EQUIPAMIENTO MEDICO CRITICO (PMPEMC)..........coomumrmevermnrrrriiernenee 5
5.1  OBIETIVO DE LA FISCALIZACION ......ooieoeeoeeeeoeeeeeeee e e eee e s ses s s s s, 5
5.2 ALCANCE DE FISCALIZACION ....oooo oo 5
5.3 METODOLOGIA DE LA FISCALIZACION ....o.ovovooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e ee e se s 5
5.4  CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO ...oovoveeeeeeeeeeeeeeeeeee oo 7
6. RESULTADOS ..o et e e et e s s e et e et et e e e e et e et e s en s e et e s e s es s s e e eres s 8
6.1  RESULTADOS EVALUACION GENERAL ....oooeeeeeeoeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 8
6.2 RESULTADOS DEL CONTENIDOS DE LA CARTA GANTT ..oovoveieieeeeeeeeeeeeeerenns 10
6.3 RESULTADOS DE LA EVALUACION DEL INFORME DE CUMPLIMIENTO.............. 11
6.4 RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA EJECUCION DE LAS MANTENCIONES
PREVENTIVAS ..ot e et e e e te st s et e s et e s e ee s e e e et e e et es e sesen s esee e eseseeses s eseneens 13
7. PROCEDIMIENTO DE VERIFICA CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL EQUIPAMIENTO MEDICO CRITICO.......cccooovvviee. 14
7.1 ALCANCE DE LA FISCALIZACION .....ooioovoeeeeeeeeeeeeeeeeee oo s s 14
7.2  METODOLOGIA DE LA FISCALIZACION ...ooooeoeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 15
7.3 CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO ...ooovoeieeeeeeeeeeeeeeeeees e oo e s s e s s 15
8. RESULTADOS FISCALIZACION VERIFICA CUMPLIMIENTO........coovvveeiimnernnrieiiennnns 16
8.1 RESULTADOS VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE INSTRUCCIONES........... 16
Q. RESULTADOS COMPARATIVOS FISCALIZACION 2019 - VERIFICACION DE
CUMPLIMIENTO DE INSTRUCCIONES 2020 ... ..uiuoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseee e eve e 17

10. RESUMEN GENERAL DE LOS RESULTADOS DE LA FI,SCALIZAC,IC’)N DEL PROGRAMA
DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPAMIENTO MEDICO CRITICO Y SU VERIFICA

CUMPLIMIENTO ...ttt ettt ettt e et e et e e ete e eteeeteesaeesateanbeenbeebeeareeesee e, 18
10.1 FiSCAliZACiON 2019 ...ttt ettt ere e 18
10.2 Verifica cumplimiento 2020 ........cccoiiiiiieeeeee e e 19

11, RESUMEN FINAL. ..ottt ettt ettt sttt et e e ta e e nae e sbe e sbeesbeesaresnbeanteas 20

[ Pagina 2 de 21

Intendencia de Prestadores
Subdepartamento de Fiscalizacion en Calidad




1. INTRODUCCION

Con fecha 01 de octubre del afio 2012, entr6 en vigencia la Ley N°20.584, que regula
los derechos y deberes que tienen las personas en relaciéon con acciones vinculadas a su
atencidon en salud. La Superintendencia de Salud, a través de la Intendencia de
Prestadores (IP) es quién fiscaliza su debido cumplimiento.

Actualmente existe el Subdepartamento de Fiscalizacion en Calidad, que centraliza todas
las fiscalizaciones que son de competencia de la Intendencia de Prestadores de Salud,
desde la entrada en vigencia de la ley y que se han incorporado al programa de
fiscalizacién anual.

La fiscalizacién por parte de la Intendencia en materia de la Ley N°20.584, tiene una
mirada preventiva y correctiva, por tanto, una vez ejecutada la fiscalizacion regular, se
genera una resolucién que informa a los prestadores institucionales de los resultados y
les instruye las correcciones que deben implementar, en un plazo determinado por esta
autoridad, pero que reglamentariamente no puede exceder los 2 meses.
Posteriormente, la constatacion del cumplimiento de las instrucciones impartidas por
este organismo de control, puede ser sujeto de una nueva fiscalizacion destinada a
verificar su cumplimiento. Si no existe cumplimiento de las instrucciones, se realiza el
levantamiento de cargos correspondiente dando inicio al proceso sumarial, el que puede
derivar en un proceso sancionatorio.

El ano 2019, se determind como uno de los objetivos centrales del programa, la
fiscalizacion a prestadores institucionales de atencién cerrada de alta complejidad
publicos y privados en materia de la Resolucion N°1341 del 24 de noviembre de 2017
del MINSAL, que aprueba la “*Norma de Seguridad del Paciente y Calidad de la Atencién
respecto a: Mantenimiento Preventivo de Equipamiento Médico Critico”, la que finalizd
con la notificacion de resultados enviados a los prestadores fiscalizados, durante el
segundo semestre del afio 2019.

A contar del mes de enero de 2020, se inicia la actividad dirigida a la verificacion de
cumplimiento de instrucciones, entregadas a los prestadores posterior a la fiscalizacion,
a lo que llamaremos “Verifica Cumplimiento del Programa de Mantenimiento Preventivo
de Equipamiento Médico Critico”. Esta fiscalizacion se realiz6 integramente en modalidad
back office.

2. OBJETIVO DEL INFORME

Presentar los resultados de las fiscalizaciones realizadas a prestadores institucionales de
altencion cerrada de alta complejidad, en materia de cumplimiento del Programa de
Mantenimiento Preventivo de Equipamiento Médico Critico, y el impacto que estas tienen
en la implementacion de acciones de mejora de sus procesos en los prestadores sujetos
de fiscalizacion.

3. ABREVIATURAS USADAS EN EL INFORME
OMS: Organizacién Mundial de la Salud
MINSAL: Ministerio de Salud de Chile

SEREMI de Salud: Secretaria Regional de Salud
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ISP: Instituto de Salud Publica

IP: Intendencia de Prestadores

PMPEMC: Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipamiento Médico Critico
4, ANTECEDENTES

El articulo 4° de la ley N° 20.584, sefiala que: “Toda persona tiene derecho a que, en el
marco de la atencién de salud que se le brinda, los miembros del equipo de salud y los
prestadores institucionales cumplan las normas vigentes en el pais, y con los protocolos
establecidos, en materia de seguridad del paciente y calidad de la atencién de salud,
referentes a materias tales como infecciones intrahospitalarias, identificacion y
accidentabilidad de los pacientes, errores en la atenciéon de salud y, en general, todos
aquellos eventos adversos evitables segln las practicas cominmente aceptadas”.

La Resolucion Exenta N°1341 de fecha 24-11-2017 del Ministerio de Salud, aprueba la
Norma de Seguridad del Paciente y Calidad de la Atencion respecto al Mantenimiento
Preventivo del Equipamiento Médico Critico, cuyo ambito de aplicaciéon corresponde a
establecimientos de salud de atencidn cerrada del sector publico, privado y de
instituciones de las fuerzas armadas y de orden y seguridad publica; y cuyo propdsito
es “Prevenir eventos adversos asociados al uso de equipos médicos con el fin de
contribuir a la calidad y seguridad de la atencion”.

La seguridad del paciente es un componente fundamental de la atencion de salud,
constituye una actividad compleja ya que en ella se conjugan aspectos propios del
sistema sanitario, condiciones del paciente y acciones humanas. La seguridad de la
atenciéon en salud es un proceso que se centra en el conocimiento de los riesgos
adversos, tanto del prestador institucional, prestador individual y del usuario.

La utilizacién de equipamiento médico como herramienta en la prevencién, diagnostico
y tratamiento de enfermedades no estd exenta de riesgo de ocurrencias de eventos
adversos, tanto en los pacientes como en el operador del equipo.

La OMS estima que un numero importante de pacientes sufren lesiones incapacitantes o
mueren a causa de practicas inadecuadas, entre las que se incluye el uso incorrecto de
equipos médicos.

Al respecto, Chile ha establecido como parte de sus estrategias de salud, fortalecer y
dar cumplimiento a la vigilancia de la Garantia de Calidad y Seguridad del Paciente en
los prestadores institucionales. Para ello ha desarrollado un sistema de procesos
preventivos, de notificacion y analisis de eventos adversos. En tal escenario, nuestro
pais cuenta con un sistema de vigilancia de dispositivos médicos a cargo del ISP, cuya
funcion es autorizar y fiscalizar a las entidades que realicen la certificacién de calidad de
“Los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o elementos destinados al
diagnostico, prevencion y tratamiento de enfermedades...”.

Finalmente, para efectos de dar cumplimiento a la norma anteriormente sefialada, se
consideraran al menos los siguientes equipos criticos en los programas de
mantenimiento preventivo: Equipos de monitorizacién hemodindmica invasiva,
monitores desfibriladores, ventiladores mecanicos (fijos y de transporte), incubadoras,
maquinas de dialisis y maquinas de anestesia.
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PROCEDIMIENTO (]3] FISCALIZACION DEL PROGRAMA DE

MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPAMIENTO MEDICO CRITICO

5.1 OBJETIVO DE LA FISCALIZACION

El objetivo de la fiscalizacion, fue verificar que los prestadores institucionales de salud,
cumplan con las disposiciones contenidas en el articulo 4 de la Ley N° 20.584, asi como
también, de la Resoluciéon Exenta N°1341 del 24 de noviembre del 2017, del MINSAL,
que aprueba el Protocolo sobre las Normas de seguridad del paciente y calidad de la
atencién respecto a: Mantenimiento Preventivo de Equipamiento Médico Critico.

5.2 ALCANCE DE FISCALIZACION

La presente fiscalizacion se aplicd a prestadores institucionales - publicos y privados -
de atenciéon cerrada de alta complejidad. El universo de prestadores fiscalizados
comprendié a un total de 94 establecimientos, de las Regiones comprendidas en la
siguiente tabla:

TablaN° 1
Distribucion de prestadores fiscalizados por region y administracion

Prestadores Fiscalizados \

Regidn Puablicos | Privados Total

Arica y Parinacota 1 1 2
Tarapaca 1 1 2
Antofagasta 3 1 4
Atacama 1 1 2
Coguimbo 2 1 3
Valparaiso 5 6 11
Metropolitana 22 21 43
Del Libertador General

Bernardo O’Higgins 2 1 3
Maule 1 1 2
Nuble 1 1 2
Biobio 5 3 8
Araucania 2 1 3
Los Rios 1 1 2
Los Lagos 2 2 4
Aysén 1 0 1
Magallanes 1 1 2
TOTAL 51 43 94

5.3 METODOLOGIA DE LA FISCALIZACION

Se seleccionaron aleatoriamente los prestadores utilizando el programa Excel. Se
procedié a enviar un correo electrénico al director del establecimiento a visitar conforme
a la calendarizacioén, con la finalidad de comunicarles el objetivo de la fiscalizacidn, fecha
y hora de la visita y los requerimientos para el desarrollo de la actividad.
Requerimientos para la visita en terreno:
e Presencia del (la) profesional responsable del Programa de Mantenimiento
Preventivo, el dia de la fiscalizacion.
e Tener acceso a toda la documentacion correspondiente al Programa de
Mantenimiento Preventivo de Equipos Médicos Criticos de los afios 2018 y 2019.
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La recoleccién de datos se realizd en las dependencias del prestador y la informacion se
consigné en el acta definida para ello.

Se constato el cumplimiento de los siguientes aspectos de la Norma:

e Designacién formal del responsable del Programa de Mantenimiento Preventivo
de Equipos Médicos Criticos;

e Documento institucional en el cual conste la programacién de las mantenciones
realizadas el afio 2019. Adicionalmente, dicho documento debié estar definido al
mes de marzo del mismo afio.

e Catastro de los equipos médicos criticos vigentes a la fecha conforme a su cartera
de prestaciones:

o Equipos de monitorizacion hemodinédmica invasiva;

Monitores desfibriladores;

Ventiladores mecanicos (fijos y de transporte);

Incubadoras;

Maquinas de dialisis;

o Maquinas de anestesia;

e Carta Gantt, validada por la Direccion del establecimiento, con la programacion
de las mantenciones, indicando la frecuencia de estas;

e Difusion del programa de mantencion en aquellos servicios clinicos que cuenten
con equipamiento médico critico;

. Constancia de la supervision del cumplimiento del programa por parte del
encargado(a) de Calidad;

O
O
O
O

Se evalué el informe de cumplimiento de mantenciones preventivas del ano 2018, el
cual debia cumplir con los siguientes items como parte de su contenido y estructura:

e Ser elaborado por el profesional de equipos médicos;

e Realizar la medicion del siguiente indicador: N° de equipos criticos con
mantenimiento preventivo ejecutado en el periodo (t) /N° total de equipos
criticos con mantenimiento preventivo programado en el periodo (t) X 100, con
una periodicidad de medicién semestral (1° semestre) y anual;

e Constancia de las reprogramaciones de las mantenciones de los periodos
evaluados;

Se verifico el cumplimiento de las mantenciones preventivas de 10 equipos médicos
criticos seleccionados discrecionalmente, conforme a la cartera de prestaciones del
establecimiento. Se solicitd toda la documentacion relativa a las mantenciones
preventivas realizadas sobre los 10 equipos seleccionados, verificando el cumplimiento
de las siguientes exigencias:
e Ejecucidon de las mantenciones preventivas conforme a la normativa, a saber, al
menos 2 veces al ano o segun lo indicado por al fabricante o proveedor en el
caso de equipos nuevos en garantia;

e En los casos en que las mantenciones no fueron realizadas en el periodo
correspondiente, se solicité un documento formal, en el que constara el motivo
de ello. Adicionalmente, se evalué que estas se hayan reprogramado en un
periodo no superior a 30 dias de acuerdo a lo definido inicialmente;

e En caso de no haber realizado la mantencién en el periodo reprogramado, se
evalud la constancia, por escrito, del retiro del equipo del servicio clinico;

Se solicitaron las copias de todos los antecedentes revisados, como parte de la
documentacién requerida para el expediente de fiscalizacion dispuesto por la
Intendencia de Prestadores.
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5.4 CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO

Para efectos de la fiscalizacién efectuada, se entiende que el prestador cumple con la
norma sobre Mantenimiento Preventivo de Equipamiento Médico Critico, mediante la
existencia de:

e Documento institucional, autorizado y visado por el director médico o gerente de
la institucidn, que dé cuenta de la programacion de las mantenciones preventivas
realizadas el afio 2019, el que debid estar definido al mes de marzo de ese ano.

e Documento institucional, en el que se describa el cargo y la funciéon general
relacionada con la materia fiscalizada.

e Catastro o Censo (digital o fisico) de los equipos médicos criticos, los que deberan
incluir a lo menos las siguientes familias de equipos, atendiendo la cartera de
prestaciones del establecimiento:

o Equipos de monitorizacién hemodinamica invasiva

Monitores desfibriladores

Ventiladores mecanicos (fijos y de transporte)

Incubadoras

Maquinas de dialisis

o Maquinas de anestesia

e Carta Gantt, la que puede ser parte constituyente del catastro de equipos criticos,
validada por la direccidn del establecimiento por medio de firma, aprobacion via
mail, memo u otro. Esta carta, debe contener la calendarizacion de las
mantenciones, cuya frecuencia debe ser a lo menos de 2 veces al afo, en su
defecto, lo indicado por el proveedor o fabricante, en caso de equipos nuevos en
garantia.

e Difusién de la programacion de las mantenciones preventivas, a lo menos, a las
(los) supervisoras (es) o coordinadoras (es) de cada servicio clinico que cuente
con equipamiento médico critico. La difusidon se puede realizar de multiples
maneras, tales como, entrega de la programacion anual/semestral/mensual de las
mantenciones de los equipos, correos de coordinacion previos a la fecha de
mantencion entre la (el) supervisora (r) y el (Ia) encargado (a) del programa de
mantenimiento u otros.

e Documentos de respaldo que den cuenta de la supervision del cumplimiento del
programa por parte del encargado(a) de calidad.

e Documento denominado “Informe de Cumplimiento”, el cual debe ser elaborado
por el (la) profesional de equipo médicos, cuyo contenido minimo corresponde a
la medicion del indicador mencionado anteriormente, para los periodos
correspondientes al primer semestre y afio completo. Adicionalmente, debe
explicitar las reprogramaciones realizadas en ambos periodos y sus causas.
Finalmente, el informe debe ser remitido (via mail, memo u otro) a la Unidad o
Departamento de Calidad y a la Direccidn del Establecimiento.

e Certificaciones que acrediten la ejecucion y vigencia de las mantenciones
preventivas de los 10 equipos seleccionados. Estas deben estar en concordancia
con la frecuencia establecida en la normativa. En los casos que corresponda, debe
constar la justificacion por la cual la mantencion del equipo se reprogramoé y
ejecutd en un periodo no mayor a 30 dias. Finalmente, en los casos de equipos sin
mantencion vigente, éstos deben ser retirados de los servicios en donde se
encuentran, quedando evidencia por escrito de este acto.

O
O
O
O
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6. RESULTADOS
6.1 RESULTADOS EVALUACION GENERAL

% de Cumplimiento

Grafico N°1

% Cumplimiento estructura del programa de mantenimiento preventivo de
equipamiento médico critico/nivel nacional / pablico -privado

Publico = Privado Pulblico Privado Publico Privado Publico Privado Pulblico  Privado

Designacion Programac_lon de Carta Gantt Realiza difusion Callda_d
) Mantenciones : ] supervisa
Profesional g validad por DM de mantenciones
definida a marzo programa
mNo cumple 2 9 22 23 47 44 51 56 35 44
BCumple 98 91 78 77 53 56 49 44 65 56
Grafico N°2
% Cumplimiento de familias de equipos criticos incluidas en programa de
mantenimiento preventivo/ nivel nacional / publico - privado
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Grafico N°3

% Cumplimiento estructura del programa de mantencion preventiva de
equipamiento médico critico / RM - otras regiones
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mCumple 95 94 88 69 58 51 49 45 65 57

Grafico N°4

% Cumplimiento de familias de equipos criticos incluidas en programa de
mantenimiento preventivo / RM - otras regiones
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Hemodinamico Desfibrilador Mecanico Incubadoras de Dialisis de Anestesia
mNo cumple 7 10 7 8 7 8 10 9 25 45 8 10
mCumple 93 90 93 92 93 92 90 91 75 55 93 90

De la evaluacion a la estructura del programa de mantenimiento preventivo de
equipamiento médico critico:

a) En relacién a la evaluacién de la difusién de las mantenciones a los
supervisores/coordinadores de los servicios clinicos que cuentan con equipos
criticos, este atributo correspondié al de menor cumplimiento, alcanzando en
promedio un 47% a nivel nacional. Los prestadores privados, obtuvieron un
menor cumplimiento con un 44% promedio.

b) Al evaluar la supervision del programa por parte de Departamento o Unidad de
Calidad del prestador, a nivel nacional se observé un cumplimiento promedio en
torno al 60%, siendo mayor en prestadores publicos (65%) en la disgregacién
publico - privado. De igual manera, se observd que los prestadores de la Region
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Metropolitana presentaron mejores porcentajes de cumplimiento al compararlos
con prestadores regionales (65% vs 57% respectivamente).

c) Respecto de las familias de equipos criticos incluidas en el programa anual de
mantenciones preventivas, la incorporacion de maquinas de dialisis presentd un
menor cumplimiento a nivel nacional, alcanzando un 64%. Los prestadores
regionales, presentaron, en promedio, 55% de cumplimiento, siendo el mas bajo
a nivel nacional.

d) En contraparte, el mayor cumplimiento en este segmento, se observo al evaluar
la designacion del profesional a cargo del programa de mantenciones
preventivas, con logros sobre el 90%, siendo los prestadores publicos los que
logran un mayor cumplimiento, con 98%.

6.2 RESULTADOS DEL CONTENIDOS DE LA CARTA GANTT

Grafico N°5

% Cumplimiento de contenidos de carta gantt/ nivel nacional
publico - privado
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Grafico N°6

% Cumplimiento de contenidos de carta gantt / RM - otras regiones
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[ Pagina 10 de 21

Intendencia de Prestadores
Subdepartamento de Fiscalizacion en Calidad




Del contenido de la carta Gantt:
a) Se observé un cumplimiento promedio en torno al 78% a nivel nacional, respecto
a la frecuencia de las mantenciones de los equipos criticos, las que, conforme a
la norma, correspondié a 2 veces en el afio o lo indicado por el fabricante o
proveedor en caso de equipos nuevos en garantia. En prestadores regionales se
observo un cumplimiento bajo el promedio, alcanzando un 71%.

b) Se obtuvo un cumplimiento homogéneo al evaluar que las mantenciones se
programaran a lo largo del afio referido. Alcanzando porcentajes de logro en
torno al 96%, siendo mayor en prestadores privados (98%) en la comparacién
publico - privado. Similares porcentajes de cumplimiento se observaron en los
prestadores de la RM, en la comparacion RM - otras regiones.

6.3 RESULTADOS DE LA EVALUACION DEL INFORME DE CUMPLIMIENTO

Grafico N°7

% Cumplimiento de prestadores que cuentan con informe de
cumplimiento/ nivel nacional /publico - privado
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Grafico N°8

% Cumplimiento de prestadores que cuentan con informe de
cumplimiento / RM - otras regiones
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Grafico N°9

% Cumplimiento de contenido del informe de cumplimiento /
nivel nacional / publico - privado
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* Evaluacion solo considera a los prestadores que cuentan con informe de cumplimiento

Grafico N°10

% Cumplimiento de contenido del informe de cumplimiento / RM - otras regiones
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* Evaluacién solo considera a los prestadores que cuentan con informe de cumplimiento

De la evaluacion del informe de cumplimiento:

a) En promedio, el 53% de los prestadores evaluados contaba con el informe de
cumplimiento. Sin embargo, este atributo presenté un comportamiento dispar
tanto en la comparacion publico - privado (39% y 67% respectivamente), como
en la comparacion RM- otras regiones (74% y 33% respectivamente), por lo que
los mayores cumplimientos corresponden a los prestadores privados RM.

b) Respecto de los prestadores que contaban con el informe de cumplimiento, en la
evaluacion del contenido del mismo, los atributos de menor cumplimiento
correspondieron a las medidas correctivas por incumplimiento del programa con
20%, sefialar las causas de reprogramacion de las mantenciones durante el ano
completo con 32% y senalar las causas de reprogramacion de las mantenciones
durante el primer semestre con 37%.
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c) En cuanto a los atributos mencionados en el punto anterior como los de menor
cumplimiento general, se observdé un comportamiento homogéneo tanto en la
comparaciéon publico - privada como en la comparacién RM - otras regiones.
Siendo los prestadores publicos y regionales los de menor cumplimiento, con
excepcion del atributo medidas correctivas por incumplimiento del programa, en
la comparacién publico - privada, donde los prestadores privados presentaron
menor cumplimiento que los prestadores publicos, alcanzando un 17% y 25%
respectivamente.

6.4 RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA EJECUCION DE LAS
MANTENCIONES PREVENTIVAS

Grafico N°11

% Cumplimiento de ejecucion de mantenciones preventivas en equipos
seleccionados/ nivel nacional / publico - privado
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Grafico N°12

% Cumplimiento de ejecucion de mantenciones preventivas en equipos
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De la evaluacion de la ejecucion de las mantenciones preventivas:

a) En la evaluacion de la ejecucion de las mantenciones preventivas, el menor
cumplimiento correspondio al atributo constancia de retiro del equipo en caso de
no realizar mantencién preventiva, cuyo resultado a nivel nacional, se encontré
en torno al 6%. Adicionalmente, se identificd que los prestadores publicos en la
comparacién publico - privado y los prestadores Regionales en la comparacién
RM - otras regiones, obtuvieron los menores porcentajes de cumplimiento, con
1% y 3% respectivamente, considerando que la evaluacién en todos los
prestadores y regiones alcanzé un cumplimiento exiguo.

b) Respecto de la reprogramacién de las mantenciones conforme a la norma, a
saber, reprogramar la ejecucién de la mantencién para un plazo no mayor a 30
dias posterior la fecha original; en general, los prestadores cumplieron con esta
obligacion en el 60% de los equipos evaluados, siendo los prestadores publicos
los de menor cumplimiento en la comparacion publico - privado con 51%,
mientras que los prestadores regionales, en la comparacion RM - otras regiones,
presentaron el menor cumplimiento con 57%.

c) En general, a nivel nacional los establecimientos de salud presentaron elevados
cumplimientos relacionados con mantener los equipos criticos con las
mantenciones vigentes al momento de la fiscalizacion, con porcentajes promedio
en torno al 96%; evidenciando comportamientos homogéneos en las
comparaciones establecidas anteriormente.

PROCEDIMIENTO DE VERIFICA CUMPLIMIENTO DEL PROGRAMA DE

MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL EQUIPAMIENTO MEDICO CRITICO

Una vez que se fiscaliz6 la Norma de Seguridad del MINSAL, se remitid a los prestadores
la Resolucion Exenta IP que les informa el resultado obtenido e indica que, deberan
cumplir con las instrucciones que en ella se sefialan, tendientes a subsanar los
incumplimientos encontrados en un plazo maximo de dos meses, a contar de la fecha
de notificacion de dicho documento. Junto con lo anterior, se les advierte que, la
persistencia de los incumplimientos podra dar lugar al procedimiento sancionatorio que
sefiala el articulo 38, inciso 4° de la citada Ley N°20.584.

Por lo anterior, y dada la importancia que tiene el Programa de Mantenimiento Preventivo
de Equipamiento Médico Critico para la seguridad en las atenciones en salud, se
programa la fiscalizacion de verificacion de cumplimiento de instrucciones para el afio
2020, bajo la modalidad back office.

7.1  ALCANCE DE LA FISCALIZACION

La fiscalizacion de verificacion de cumplimiento de las instrucciones, se aplicé a todos
los establecimientos que evidenciaron incumplimientos en la fiscalizacion del ano 2019,
correspondiendo a 92 prestadores, distribuidos en 49 publicos y 43 privados.

Cabe mencionar que, dada la contingencia producto de la pandemia por el SARS COV2
que afecta al pais durante el afio 2020; se oficid a los prestadores, solicitando la remisién
de los verificadores y documentos de respaldos que dieran cuenta de la subsanaciéon de
los incumplimientos detectados en la fiscalizacion de la norma de Mantenimiento
Preventivo de Equipos Médicos Criticos del afio 2019. Adicionalmente, se les solicito
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sefialar si, dada la situacién actual de “Emergencia de Salud Publica de Importancia
Internacional (ESPII) por Brote del Nuevo Coronavirus (2019-NCOV)”, implementaron
estrategias tendientes a cumplir con la periodicidad de las mantenciones en aquellos
equipos en que no se fuera posible realizarlas en la fecha originalmente programada.

Tabla N° 2
Distribucion de prestadores fiscalizados por region y administracion

Prestadores Fiscalizados

Region Publicos | Privados | Total
Arica y Parinacota
Tarapaca
Antofagasta
Atacama
Coquimbo
Valparaiso
Metropolitana
L. Bernardo O’Higgins
Maule
Nuble
Biobio
Araucania
Los Rios
Los Lagos
Aysén
Magallanes y Antartica
TOTAL
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7.2 METODOLOGIA DE LA FISCALIZACION

Como se menciond en el punto anterior, las fiscalizaciones de verificacién de
cumplimiento se realizaron en la modalidad back office. Para estos efectos, se remitio,
via correo electrénico, un oficio a cada prestador. Dicho oficio consideraba los siguientes
aspectos, a saber, indicacion de la modalidad de fiscalizacion, detalle de los
incumplimientos de la fiscalizacion de mantenimiento preventivo del afio 2019 que
debian ser subsanados, solicitud del plan de contingencia ante eventuales
incumplimientos en la programacion de las mantenciones del afio 2020, producto de la
pandemia por COVID-19 y plazo para el envio de los respectivos respaldos, el cual
correspondié a 5 dias habiles desde el envio del correo institucional.

Es importante mencionar, que una vez finalizadas las fiscalizaciones, se oficia a los
prestadores que continuaban en incumplimiento, notificAndolos del levantamiento de
cargos correspondiente y del inicio de un procedimiento sancionatorio, de acuerdo a lo
que la Ley faculta.

7.3 CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO

Al corresponder a una fiscalizacion de verificacién de cumplimiento de las instrucciones
emanadas a cada prestador producto de la fiscalizacion del ano 2019, se evaluara en
términos de la subsanacién de todos los incumplimientos detectados y notificados. Por
lo tanto, se entendera que el prestador esta en conformidad de la norma, solo cuando
no presente inconsistencias entre lo instruido por este organismo y lo presentado por el
establecimiento como medio probatorio del cumplimiento a lo instruido.
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8. RESULTADOS FISCALIZACION VERIFICA CUMPLIMIENTO

8.1 RESULTADOS VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE INSTRUCCIONES

Grafico N°13

% Cumplimiento de instrucciones/ nivel nacional /
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Grafico N°14

% Cumplimiento de instrucciones / RM - otras regiones
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De la evaluacion de ejecucion de las mantenciones preventivas:

a) A nivel nacional, se observé un cumplimiento en torno al 76% promedio. Este
resultado fue homogéneo en la comparacion de prestadores de la RM - otras
regiones. Sin embargo, se observaron diferencias importantes en el
cumplimiento comparativo entre prestadores publicos con prestadores privados;
siendo estos ultimos lo de mejor cumplimiento con 91%, en contraposicién, solo
el 63% de los prestadores publicos dio cabal cumplimiento a las instrucciones
verificadas en este proceso.
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9. RESULTADOS COMPARATIVOS FISCALIZACION 2019 - VERIFICACION

DE CUMPLIMIENTO DE INSTRUCCIONES 2020

Grafico N°15

% Cumplimiento general /nivel nacional / publico - privado
Fiscalizaciéon (2019) vs Verifica cumplimiento (2020)
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Grafico N°16
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* Para los resultados de los graficos N°15 y N°16, se considera que el prestador cumple con la norma en
general, cuando logra el 100% de la evaluacién aplicada durante la fiscalizacién, o cuando da cumplimiento
cabal a todas las instrucciones impartidas, las que fueron evaluadas durante el procedimiento de verificacion
de cumplimiento.

De la evaluacion del cumplimiento general
a) Al comparar los resultados generales de la fiscalizacion del afio 2019 y su
posterior verifica cumplimiento del ano 2020, se observd un importante aumento
en el porcentaje de prestadores que cumplieron la totalidad de la normativa
evaluada. Este aumento se aprecid tanto en la disgregacion publico - privada,
como en la RM - otras regiones.
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b) En relacion a la comparacion de prestadores publicos con prestadores privados,
se observo que, en cuanto a la fiscalizacién inicial de la norma de mantenimiento
preventivo de equipos criticos, solo el 4% de los prestadores publicos cumplio
con la totalidad de los aspectos evaluados; en el mismo contexto, ningun
prestador privado cumplié con el 100% de la normativa. Sin embargo, en la
fiscalizacion de verificacion de cumplimiento, ambos tipos de prestadores
aumentaron considerablemente su nivel de cumplimiento, en donde los
prestadores privados presentaron mejores resultados (91%) que los prestadores
publicos (63%).

c) Respecto de la comparacién RM - otras regiones, existe un comportamiento
similar al senalado en el punto anterior. Sin embargo, en esta disgregacion se
presentd una mejoria homogénea en los resultados presentados por ambos
grupos de prestadores, 77% regionales y 75% RM, respectivamente.

RESUMEN GENERAL DE LOS RESULTADOS DE LA FISCALIZACION DEL

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPAMIENTO
MEDICO CRITICO Y SU VERIFICA CUMPLIMIENTO

10.1 Fiscalizacion 2019

a) En los prestadores institucionales de salud, en general existe implementacién del
Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipamiento Médico Critico,
principalmente, en lo relacionado con los aspectos formales de la norma, a saber,
designacion del profesional responsable del programa, supervisién del
cumplimiento del programa por parte de Calidad, vigencia de las mantenciones,
entre otras. Los prestadores expresan que, el esfuerzo sistematico por ir dando
cumplimiento a cada una de las obligaciones previstas en la norma, se enmarca
en dar seguridad a las prestaciones otorgadas a de su poblacion usuaria.

b) Un alto nimero de prestadores, no incluyeron los equipos de didlisis en la
programacion de mantenciones preventivas de equipos criticos, dado que, la
mayoria de estos prestadores se encuentran acreditados, y que el Estandar de
Acreditacion para Prestadores de Atencion Cerrada, considera a las maquinas de
dialisis como equipos relevantes, y no como equipos criticos. No obstante, es
importante sefialar que, a pesar de esta discrepancia en cuanto a la clasificacion,
de igual manera los equipos fueron sometidos a un programa continuo de
mantenimiento preventivo, pero no se incluyeron en el informe que solicita la
Norma fiscalizada.

c) Con respecto del incumplimiento generalizado respecto del “informe de
cumplimiento”, que solicita la Norma, en general, los prestadores manifestaron
desconocimiento en cuanto a la forma y periodicidad de las mediciones del
indicador. Si bien la obligatoriedad de medicidn es para el primer semestre y para
el aflo completo, un nimero importante de prestadores establecieron mediciones
del indicador para los semestres de enero a junio y de julio a diciembre, omitiendo
la medicion global del ano.

d) En cuanto a la frecuencia de las mantenciones preventivas para los equipos
criticos, si bien existido un adecuado cumplimiento en cuanto a que se realizaran
al menos 2 veces al afo, o en su defecto, lo indicado por el fabricante o proveedor
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en caso de equipos nuevos en garantia, aquellos prestadores que no cumplian
con dicha directriz, argumentaron que el Estandar de Acreditacién para
Prestadores de Atencion Cerrada (el cual es anterior a la entrada en vigencia de
la normativa en cuestion) no establece un nimero minimo de mantenciones al
ano, sino que, deja a consideracién del prestador la frecuencia de las mismas.
Cabe seialar que, si el prestador da cumplimiento a la Norma de Seguridad
mandatada por la Ley N°20.584, da también cumplimiento al estandar de
acreditacién, ya que, la norma es mas completa y solicita mayores items, que a
la fecha no estan contemplados en la evaluacion de acreditacion.

e) Similar situacién ocurrié al evaluar las reprogramaciones de las mantenciones,
en donde nuevamente, los representantes de los establecimientos sefialaron que
el Estandar de Acreditacion no explicita el tiempo maximo para ejecutar estas
reprogramaciones, sino que indica que las mantenciones se ejecuten conforme al
programa de cada prestador. Esta situacion origind que no se diera cabal
cumplimiento a la obligacion de reprogramar las mantenciones en un periodo
menor a 30 dias.

f) Considerando los resultados generales obtenidos en la evaluacion de cada
prestador, se tiene que estos oscilan entre un 100% y 20%. Aplicando una escala
de cuatro rangos de cumplimiento porcentual, a saber, 0% - 50%; 51% - 65%;
66% - 90% y mayor a 90%. Se observd que, de los 94 prestadores fiscalizados,
el 18% (17) alcanzé un cumplimiento entre 91% y 100%, donde solo 2
prestadores alcanzan el 100%; el 47% (44) consiguieron un cumplimiento entre
66% y 90%; el 18% (17) alcanzé un cumplimiento entre 51% y 65% vy
finalmente, el 17% (16) mostrd un nivel de cumplimiento menor o igual a 50%.

10.2 Verifica cumplimiento 2020

a) Se observo que, de los 92 prestadores sometidos a verifica cumplimiento,
aproximadamente el 76% (70) dio total cumplimiento a las instrucciones
emanadas de la fiscalizacion del Programa de Mantenimiento Preventivo de
Equipamiento Médico Critico, realizada el ano 2019. Esto implicé un incremento
de 74 puntos porcentuales en relacion a la fiscalizacion del afio 2019, siendo los
prestadores privados de todo el pais, los de mayor crecimiento, pasando de 0%
de prestadores que cumplian con la totalidad de los aspectos fiscalizados el 2019,
a 91% (84) de prestadores que cumplieron con la Norma el 2020.

b) No obstante, lo anterior, el 24% de los prestadores fiscalizados por verifica
cumplimiento, equivalente a 22 prestadores, no dio cabal cumplimiento a las
instrucciones emanadas de la mencionada fiscalizacidén del afio 2019, motivo por
el cual, en conformidad a lo establecido por la Ley 20.584, se les notificé del inicio
de un proceso sancionatorio por incumplimiento de los Protocolos de Seguridad
del Paciente y Calidad de la Atencién consagrados en dicha Ley.

c) Otro aspecto observado en esta fiscalizacion, dice relacion con el hallazgo de
incumplimientos que, en la fiscalizacion del afio 2019 se encontraban en
conformidad. Esta situacion se evidencid en el 13% de los prestadores, (12
establecimientos), 6 privados y 6, publicos. Estos nuevos incumplimientos, que
no estuvieron presentes en la fiscalizacion del afo 2019, no fueron considerados
para iniciar un proceso sancionatorio; sino que, a los prestadores involucrados,
se les instruyd corregir estas observaciones a la brevedad. Cabe destacar que la
totalidad de estos prestadores dieron cumplimiento a las instrucciones impartidas
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en la fiscalizacion y verificadas el afio 2020.

d) Los incumplimientos mencionados anteriormente y observados en esta nueva
fiscalizacion, tienen relacion con los siguientes aspectos: Periodicidad de las
mantenciones preventivas en el contexto de la pandemia por COVID-19,
formalizacion de los documentos oficiales asociados al programa de
mantenimiento preventivo, incorporacion de todas las familias de equipos criticos
al programa de mantenimiento preventivo y contenido del informe de
cumplimiento. Es asi que, de los 12 establecimientos que evidenciaron nuevos
incumplimientos, el 75% (9) presenté observaciones en el informe de
cumplimiento, el 33% (4) en la frecuencia de las mantenciones preventivas, el
8% (1) observaciones relacionadas con la incorporacion de todos los equipos
criticos al programa de mantenimiento preventivo y el 8% (1) restante, presento
reparos relacionados con la formalizacion de los documentos solicitados en la
Norma.

11. RESUMEN FINAL

Los eventos adversos asociados al uso de equipos médicos, tienen impacto en la
morbilidad, mortalidad y en los costos, tanto para el paciente y familia como también
para las instituciones de salud y la comunidad. Estudios sugieren que la incidencia de
estos eventos puede oscilar entre el 0,5% y 3% del total de eventos adversos
registrados, pudiendo en algunas ocasiones, llegar a valores sobre el 30%. Nuestro pais
no esta ajeno a este riesgo, razén por la cual ha ido, sistematicamente, implementando
estrategias y mejoras a los programas de mantenimiento preventivo. Ejemplo claro de
esto, lo vemos en el Sistema de Acreditacion, que incluy6, en el Estandar de Atencion
Cerrada y otros, el Ambito de la Seguridad del Equipamiento, que incorpora como
caracteristica obligatoria que todo prestador ejecute un programa de mantenimiento
preventivo, que incluye los equipos criticos para la seguridad del paciente.

Por su parte, la Ley N°20.584, que “Regula los derechos y deberes que tienen las
personas con relacion a acciones vinculadas a su atencion en salud”, en su articulo 4°
sefiala que “Toda persona tiene derecho a que, en el marco de la atencion de salud que
se le brinda, los miembros del equipo de salud y los prestadores institucionales cumplan
las normas vigentes en el pais, y con los protocolos establecidos, en materia de
seguridad del paciente y calidad de la atencidon de salud, referentes a materias tales
como infecciones intrahospitalarias, identificacion y accidentabilidad de los pacientes,
errores en la atencion de salud y, en general, todos aquellos eventos adversos evitables
segun las practicas comiUnmente aceptadas”

Con relacién a lo indicado precedentemente, el MINSAL, a través de la RE N°1341 del
afio 2017, aprueba la “Norma de Seguridad del Paciente y Calidad de la Atencion
respecto a: Mantenimiento Preventivo de Equipamiento Médico Critico”.

En cuanto a la Intendencia de Prestadores, le compete la responsabilidad de verificar
que los prestadores institucionales de salud den cumplimiento cabal a la Ley N°20.584
y a los reglamentos y normas de seguridad que bajan de esta, por lo que, en los afos
2019 y 2020, realiza las fiscalizaciones cuyos resultados son objeto del presente informe.

En la citada fiscalizacion del Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos Criticos
y su respectiva verificacion de cumplimiento, se evidencié que todos los prestadores de
salud de atencion cerrada de alta complejidad, publicos y privados, cuentan con un
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programa de mantenimiento preventivo de equipos, que se encuentra institucionalizado,
observando un adecuado cumplimiento de este, con una gran adherencia, por parte del
personal de dichas instituciones. No obstante, lo anterior, se detectan deficiencias en
algunos componentes del programa, con distinto grado de cumplimiento.

En cuanto a la actividad de “verifica cumplimiento”, en los 92 prestadores fiscalizados,
en términos generales, se observaron mejoras sustantivas de los incumplimientos
presentados en la fiscalizacién del ano 2019, en donde destaca el 100% de cumplimiento
alcanzado por solo 2 prestadores publicos. En este sentido, resulta destacable las
mejoras detectadas en los prestadores privados del pais, donde en el afio 2019 ningan
establecimiento cumplia la normativa en completitud, pasando el 2020 a 84
establecimientos que cumplian con el 100% de los aspectos fiscalizados.

Finalmente, es importante sefialar que, con las fiscalizaciones efectuadas se tuvo la
oportunidad de retroalimentar y corregir a los prestadores y ademas, se pudo visualizar
la situacién dentro de las instituciones publicas y privadas, respecto de un programa
estratégico que asegura aspectos relevantes en la calidad y seguridad de las atenciones
otorgadas a los pacientes, relacionadas con la disminucién del riesgo de eventos
adversos y centinelas asociadas al uso de equipos médicos y sobre el cual hay que seguir
trabajando de manera continua, potenciando sus funciones, actividades y empoderando
al personal a cargo de este, combinando esto con el monitoreo, supervisién y
fiscalizacién a los prestadores, por parte del Ministerio de Salud, Intendencia de
Prestadores y SEREMI de Salud, de acuerdo al rol y facultades de cada uno.
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