MERCOSUR/GMC/RES. N° 65/06

DIRECTRICES PARA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE
TERAPIA INTENSIVA ADULTO, PEDIATRICA Y NEONATAL

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones N°
06/05 y 22/05 del Grupo Mercado Comun.

CONSIDERANDO:
La necesidad de contar con Directrices para habilitacion y funcionamiento de los Servicios
de Terapia Intensiva Adulto, Pediatrica y Neonatal.

EL GRUPO MERCADO COMUN

RESUELVE:

Art. 1 - Aprobar las “Directrices para la Habilitacion y Funcionamiento de los Servicios de
Terapia Intensiva Adulto, Pediatrica y Neonatal”, que constan como Anexo y son parte de
la presente Resolucion.
Art. 2 - Las Directrices que constan en esta Resoluciéon deberan orientar normativas de
habilitacion y funcionamiento de servicios de terapia intensiva adulto, pediatrica y neonatal,
pudiendo agregarse otros requisitos en la normativa nacional o local de acuerdo con la
realidad de cada Estado Parte.
Art. 3 — El seguimiento de las Directrices sera realizado por el SGT N° 11, cuyas funciones
incluiran las siguientes: intercambiar informacién, proponer pautas, estandares vy
procedimientos operativos, analizar los avances nacionales en la materia y la aplicacion

de las Directrices establecidas en Anexo.

Art. 4 - Los Organismos Nacionales competentes para la implementaciéon de la presente
Resolucién son:

Argentina:  Ministerio de Salud
Brasil: Ministério da Saude
Paraguay: Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Uruguay: Ministerio de Salud Publica
Art. 5 — Las presentes Directrices no necesitan ser incorporadas a los ordenamientos

juridicos de los Estados Partes.

LXV GMC - Brasilia, 24/X1/06






ANEXO

DIRECTRICES PARA HABILITACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS SERVICIOS DE
TERAPIA INTENSIVA ADULTO, PEDIATRICA Y NEONATAL

1. OBJETIVO

Establecer Directrices para habilitacion y funcionamiento de servicios de terapia intensiva
adulto, pediatrica y neonatal.

2. DEFINICION

El término Directrices se refiere al conjunto de instrucciones o pautas para orientar
acciones que califiquen los servicios de salud.

Los servicios de Terapia Intensiva Adulto, Pediatrica y Neonatal son destinados a la
internacion de pacientes criticos y que requieran atencion profesional especializada
continua, materiales especificos y otras tecnologias necesarias al diagndstico y
tratamiento.

Son considerados pacientes criticos aquellos con compromiso de uno o mas de los
principales sistemas fisiolégicos, con pérdida de su autorregulacién, necesitando
sustitucién artificial de funciones y asistencia continua, pero potencialmente reversibles.

No seran considerados como Servicios de Terapia Intensiva los servicios separados de
unidades hospitalarias.

3. REQUISITOS

3.1 Todo Servicio de Terapia Intensiva, publico o privado, debe estar inserto en un
establecimiento de salud que tenga habilitacion o licencia de funcionamiento, actualizada
periodicamente, expedida por el érgano sanitario competente.

3.2 La construccion, reforma o adaptacién en la estructura fisica de los Servicios de
Terapia Intensiva debe estar precedida de la aprobacion del proyecto por el dérgano
competente local.

3.3 Es de responsabilidad de la administracion del establecimiento de salud prever y
proveer los recursos humanos, equipamientos, materiales y medicamentos necesarios a la
operacionalizacion de los Servicios de Terapia Intensiva.

3.4 La direccion del establecimiento de salud y el responsable técnico del Servicio de
Terapia Intensiva tienen la responsabilidad de planear, implementar y garantizar la calidad
de los procesos.

3.5 El Servicio de Terapia Intensiva debe disponer de instrucciones escritas y actualizadas
de las rutinas técnicas implantadas.

3.6 Las rutinas técnicas deben ser elaboradas en conjunto con los servicios involucrados
en la asistencia al paciente critico, asegurando la asistencia integral y Ila

3



interdisciplinariedad.
3.7 El Servicio de Terapia Intensiva debe:

3.7.1 poseer una estructura organizacional documentada.

3.7.2 preservar la identidad y la privacidad del paciente, asegurando un ambiente de
respeto y dignidad.

3.7.3 promover ambiente acogedor.

3.7.4 incentivar y promover la participacién de la familia en la atencion al paciente
critico.

3.7.5 proveer orientaciones a los familiares en un lenguaje claro, sobre el estado de
salud del paciente y la asistencia a ser brindada, desde la admisién hasta el alta.

4. RECURSOS HUMANOS
4.1 Todo Servicio de Terapia Intensiva debe disponer del siguiente equipo:

4.1.1 Un Responsable Técnico médico, legalmente habilitado como especialista en
Medicina Intensiva, especifico para la modalidad de asistencia adulto, pediatrica o
neonatal.

4111 ElI médico responsable técnico puede asumir concomitantemente la
responsabilidad por Servicios de Terapia Intensiva como maximo en 2 (dos)
establecimientos de salud distintos.

4.1.1.2 En caso de ausencia del responsable técnico, el servicio debe contar con un
profesional legalmente habilitado para sustituirlo.

4.1.1.3 El médico responsable técnico debe estar capacitado en administracion en
salud.

4.1.1.4 En el caso que el médico responsable técnico no posea esta capacitacion, el
mismo debe contar con soporte de un equipo de servicios de salud que esté capacitado
en administracién de servicios de salud.

4.1.2 Un médico de planta, para el turno de la mafana y tarde, especialista en Medicina
Intensiva, especifico para la modalidad de la asistencia adulto, pediatrica o neonatal,
por cada 10 (diez) camas o fraccion, responsable para la atencidon diaria de los
pacientes;

4.1.3 En Servicios de Terapia Intensiva que dispongan de un numero maximo de 10
(diez) camas, el responsable técnico puede ejercer, simultaneamente las funciones de
meédico de planta;

4.1.4 Un médico de guardia, exclusivo de la unidad, para cada 10 (diez) camas o
fraccion, por turno;



4.1.4.1 El médico de guardia que presta asistencia al paciente critico neonatal o
pediatrico debe tener la formacion en terapia intensiva neonatal o pediatrica.

4.1.5 Un enfermero exclusivo de la unidad, responsable por la coordinacion de la
asistencia de enfermeria;

4.1.6 Un enfermero asistencial, exclusivo de la unidad, para cada 10 (diez) camas o
fraccién por turno;

4.1.7 Un fisioterapeuta exclusivo de la unidad, por cada 10 (diez) camas o fraccion, por
turno;

4.1.8 Un técnico o auxiliar de enfermeria, exclusivo de la unidad, para cada 02 (dos)
camas, por turno;

4.1.9 Un auxiliar administrativo;

4.1.10 Un personal responsable por el servicio de limpieza, exclusivo de la unidad, por
turno.

4.2 Todos los profesionales de los Servicios de Terapia Intensiva deben ser vacunados en
conformidad con la legislacion vigente.

4.3 El responsable técnico debe implantar, implementar y mantener registros de programa
de educacion permanente para todo el equipo de salud.

5. INFRAESTRUCTURA FiSICA

5.1 Los Servicios de Terapia Intensiva deben disponer de infraestructura fisica con
ambientes e instalaciones necesarios para la asistencia y la realizacion de los
procedimientos con seguridad y calidad.

5.2 Los Servicios de Terapia Intensiva deben poseer ambientes con las siguientes
caracteristicas:

1 habitacion colectiva o individual para la internaciéon de los pacientes adultos o
pediatricos, con area minima de 9,0m? por cama;

5.2.1.1 habitacion de aislamiento individual, 01 (uno) a cada 10 (diez) camas o
fraccion.

2 habitacion colectiva para internacion de los pacientes neonatos con area minima
de 6,5m? por incubadora o cuna:

3 puesto de enfermeria que permita la observacién visual directa o electronica de las
camas, 01(uno) para cada 10(diez) camas;

4 area para prescripcion médica;



5 sala de utilidades o material sucio dotada de pileta con ducha manual para lavado
y pileta con valvula de descarga,;

6 deposito de material de limpieza dotado de recipiente para lavado;
7 depdsito de equipos y materiales
8 sala administrativa

9 sala de descanso del equipo de salud, con baio compuesto de lavatorio, inodoro y
ducha;

10 area de estar y colaciones para el equipo de salud;
11 vestuarios para personal (masculino y femenino) dotado de lavatorio e inodoro;
12 lavatorio para uso del equipo de asistencia, 01(uno) a cada 05 (cinco) camas;

13 paredes, pisos y techos revestidos de material liso, resistente al lavado y al uso de
desinfectante;

5.2.13.1 los pisos deben ser resistentes a los abrasivos y a los impactos a los que
seran sometidos.

2 Los Servicios de Terapia Intensiva deben poseer Instalaciones generales que
comprendan las siguientes caracteristicas:

5.3.1 sistema de energia eléctrica alternativo de emergencia para alimentacién de los
equipos de soporte vital y de circuitos de iluminacion de emergencia;

5.3.2 circuitos de iluminacion distintos de los circuitos eléctricos especiales, desde la
fuente de entrada, de forma de evitar interferencias electromagnéticas en los equipos e
instalaciones;

5.3.3 sistema de abastecimiento de gas medicinal centralizado, con 02 (dos) puntos de
oxigeno, 01 (uno) de vacio y 02 (dos) de aire medicinal por cama,;

5.3.4 sistema de sehnalizaciéon luminosa interconectando cada cama al puesto de
enfermeria;

5.3.5 sistema de climatizacidn que posibilite confort térmico al paciente y el
mantenimiento de la calidad del aire interior, con dos tipos de filtro (filtros clase
G3+F7), para los Servicios de Terapia Intensiva Adulto y Pediatrica;

5.3.5.1 la habitacién de aislamiento de los Servicios de Terapia Intensiva Adulto y
Pediatrica debe poseer sistema de ventilacion/extraccién que permita 100% de

renovacion de aire interior;
5.3.6 sistema de climatizacion que posibilite confort térmico al paciente y el

mantenimiento de la calidad del aire interior, con un tipo de filtro (clase G4), para los
Servicios de Terapia Intensiva Neonatal;



6. MATERIALES Y EQUIPAMIENTO
6.1 El Servicio de Terapia Intensiva debe tener disponible en la unidad:

6.1.1 equipamiento para monitoreo continuo de electrocardiograma (monitor cardiaco),
01(uno) por cama,;

6.1.2 equipamiento para monitoreo de presion arterial no invasiva (esfigomanémetro o
monitor), 01(uno) por cama;

6.1.3 equipamiento para monitoreo de oxigeno transcutaneo u oximetria de pulso,
01(uno) por cama,;

6.1.4 equipamiento para monitoreo de presién venosa central (medidor de PVC o
monitor), 01(uno) por cama;

6.1.5 soporte ventilatorio: equipamiento para ventilacion, incluyendo resucitador manual
con reservorio y ventilador pulmonar mecanico preferentemente microprocesado,
01(uno) por cama,;

6.1.6 equipamiento para nebulizacion con humidificador y calentador, 01(uno) por
cama;

6.1.7 equipamiento para oxigenoterapia, 01(uno) por cama;

6.1.8 equipamiento para infusion continua y controlada de drogas (bomba de infusion),
03 (tres) por cama;

6.1.8.1 En el caso de nutricion enteral debe ser reservada una bomba especifica
para esta finalidad.

6.1.9 cama para terapia intensiva, 01(una) por paciente, siendo:

6.1.9.1 cama con ajuste de posicion, barandas laterales y ruedas en los Servicios de
Terapia Intensiva Adulto;

6.1.9.2 cama, cuna o incubadora con ajuste de posicidon, barandas laterales y
ruedas, en los Servicios de Terapia Intensiva Pediatrica;

6.1.9.3 incubadora o cuna con ajuste de posicion, barandas laterales y ruedas, en
los Servicios de Terapia Intensiva Neonatal,

6.1.10 equipamiento para aspiracion a vacio, 01(uno) por cama;
6.1.11 termdémetro, 01(uno) por cama;
6.1.12 estetoscopio, 01(uno) por cama;

6.1.13 reloj visible;



6.1.14 carro o maleta de emergencia, conteniendo medicamentos, resucitador manual
con reservorio, mascaras, laringoscopio completo, tubos endotraqueales, conectores,
canulas de Guedel y guia estéril, 01 (uno) para cada 10 (diez) camas o fraccion;

6.1.15 aparato desfibrilador/cardioversor, siendo 01 (uno) para cada 10 (diez) camas,
en los Servicios de Terapia Intensiva Adulto y 01 (uno) por unidad, en los Servicios de
Terapia Intensiva Pediatrica e Neonatal;

6.1.16 equipamiento para monitoreo de presion invasiva, 01 (uno) para cada 05 (cinco)
camas;

6.1.17 negatoscopio, 01 (uno) para la unidad;

6.1.18 capnografo, 01 (uno) para cada 05 (cinco) camas;
6.1.19 aspirador a vacio portatil, 01 (uno) para la unidad;
6.1.20 oftalmoscopio, 01 (uno) para la unidad;

6.1.21 otoscopio, 01 (uno) para la unidad;

6.1.22 marcapaso cardiaco temporario, electrodos y generador, 01 (uno) para cada 10
(diez) camas o fraccion;

6.1.23 electrocardiografo, 01 (uno) para la unidad;
6.1.24 monitor de débito cardiaco, 01 (uno) para la unidad;

6.1.25 mascara de venturi que permita diferentes concentraciones, 01 (uno) para cada
05 (cinco) camas;

6.1.26 equipamiento para ventilacibn pulmonar no invasiva con todas las
numeraciones, siendo: 01 (uno) para cada 05 (cinco) camas en los Servicios de
Terapia Intensiva Adulto y 01 (uno) para cada 02 (dos) camas en los Servicios de
Terapia Intensiva Pediatrica y Neonatal;

6.1.27 equipamiento para determinacion de glicemia capilar, 02 (dos) para la unidad;

6.1.28 balanza, siendo:

6.1.28.1 camilla/balanza, 01 (una) para unidad en los Servicios de Terapia Intensiva
Adulto;

6.1.28.2 balanza pediatrica, 01(una) para unidad en los Servicios de Terapia
Intensiva Pediatrica;

6.1.28.3 balanza pediatrica, 01 (una) para cada 04(cuatro) camas en los Servicios
de Terapia Intensiva Neonatal;

6.1.29 material para didlisis peritoneal en sistema cerrado;



6.1.30 material para drenaje toraxico en sistema cerrado;
6.1.31 material para puncion pericardica;
6.1.32 material para curaciones;
6.1.33 material para flebotomia;
6.1.34 material para acceso venoso profundo;
6.1.35 material para puncién lumbar;
6.1.36 material para drenaje de liquidos en sistema cerrado;
6.1.37 material para sondaje vesical en sistema cerrado;
6.1.38 material para traqueostomia;
6.1.39 ventilador de transporte;
6.1.40 cilindro transportable de oxigeno;

6.1.41 incubadora de transporte para Servicios de Terapia Intensiva Neonatal y
Pediatrica;

6.1.42 aparato de fototerapia, 01 (uno) para cada 02 (dos) camas en los Servicios
de Terapia Intensiva Neonatal y Pediatrica;

6.1.43 sillén removible destinado al acompafante, 01 (uno) para cada cama en los
Servicios de Terapia Intensiva Pediatrica y Neonatal;

6.1.44 estadidmetro (para la medicion de estatura), 01 (uno) para la unidad en los
Servicios de Terapia Intensiva Pediatrica y Neonatal;

6.1.45 cinta métrica, 01 (una) para la unidad;
6.1.46 termdmetro para monitoreo de la temperatura ambiente.
6.2 El Servicio de Terapia Intensiva debe:
6.2.1 mantener instrucciones escritas, de uso y mantenimiento, de equipos e
instrumentos, las cuales pueden ser sustituidas o complementadas por manuales del
fabricante.

6.2.2 asegurar el estado de integridad del equipamiento.

6.2.3 monitorear el registro de la realizacion de los mantenimientos preventivos y
correctivos.

6.3 Los equipos e instrumentos utilizados, nacionales e importados, deben estar regulados
por el rgano competente.



7. ACCESO A RECURSOS ASISTENCIALES

7.1 Los establecimientos de salud que tengan Servicios de Terapia Intensiva deben
disponer o garantizar el acceso, en tiempo real, a los siguientes recursos asistenciales,

diagndsticos y terapéuticos, especificos para el grupo etareo asistido:
7.1.1 cirugia general;
7.1.2 clinica y cirugia vascular;
7.1.3 clinica y cirugia cardiovascular;
7.1.4 clinica y cirugia neurolégica;
7.1.5 clinica y cirugia ortopédica;
7.1.6 clinica y cirugia oftalmoldgica;
7.1.7 clinica y cirugia uroldgica;
7.1.8 clinica gastroenterologica;
7.1.9 clinica nefroldgica;
7.1.10 clinica hematoldgica;
7.1.11 genética;
7.1.12 radiologia intervencionista;
7.1.13 nutricion, incluyendo nutricion enteral y parenteral;
7.1.14 fonoaudiologia;
7.1.15 psicologia;
7.1.16 asistencia social;
7.1.17 farmacia hospitalaria;
7.1.18 hemoterapia;

7.1.19 hemodialisis;
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7.1.20 laboratorio clinico, incluyendo microbiologia y hemogasometria;
7.1.21 anatomia patoldgica;

7.1.22 radiologia convencional, incluyendo aparato de radiografia portatil;
7.1.23 ultrasonografia, inclusive portatil;

7.1.24 ecodopplercardiografia;

7.1.25 tomografia computarizada;

7.1.26 resonancia magnética

7.1.27 fibrobroncoscopia;

7.1.28 endoscopia digestiva;

7.1.29 electroencefalografia.

8. BIOSEGURIDAD

8.1 Todo Servicio de Terapia Intensiva debe mantener actualizados y disponibles para todo
el personal, instrucciones escritas de bioseguridad, contemplando los siguientes items:

8.1.1 normas y conductas de seguridad biolégica, quimica, fisica, ocupacional vy
ambiental;

8.1.2 instrucciones de uso para los equipos de proteccion individual (EPI) y de
proteccion colectiva (EPC);

8.1.3 procedimientos en caso de accidentes;

8.1.4 manejo y transporte de material y muestra biolégica.
8.2 El Responsable Técnico por el servicio debe documentar el nivel de bioseguridad de
los ambientes y/o areas, equipamientos y microorganismos involucrados, adoptando las
medidas de seguridad compatibles.
9. SEGURIDAD DEL PACIENTE

9.1 El Servicio de Terapia Intensiva debe contar con:

9.1.1 instrucciones de limpieza, desinfeccidn y esterilizacién, cuando sea aplicable, de
las superficies, instalaciones, equipos, instrumentos y materiales.

9.1.2 condiciones para la higiene de manos del personal de salud, pacientes y
familiares.

9.2 Los domisanitarios para uso hospitalario y los productos usados en los procesos de
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limpieza y desinfeccion deben ser utilizados segun las especificaciones del fabricante y
deben estar autorizados por el 6rgano competente.

9.3 El Servicio de Terapia Intensiva debe adoptar medidas sistematicas para la prevencion
y control de infecciones y eventos adversos.

9.4 Los equipos de Servicios de Terapia Intensiva deben:

9.4.1 implantar e implementar acciones de farmacovigilancia, tecnovigilancia,
hemovigilancia y vigilancia de infecciones y de eventos adversos;

9.4.2 contribuir con la investigacion epidemiologica de brotes y eventos adversos y
adoptar medidas de control.

9.4.3 proceder al uso racional de medicamentos, especialmente de antimicrobianos.

10. EVALUACION DE PROCESOS ASISTENCIALES Y DE RESULTADOS

10.1 Todo paciente critico debe ser evaluado clinicamente en todos los turnos y en las
intercurrencias clinicas por los equipos médicos, de enfermeria y de fisioterapia, con
registro legible y firmado en la historia clinica.

10.2 La evaluacion de otros profesionales involucrados en la asistencia al paciente critico
debe ser registrada de manera legible y firmada en la historia clinica.

10.3 Los equipos de Servicios de Terapia Intensiva deben:

10.3.1 evaluar todo paciente critico por medio del sistema de clasificacion de severidad
de la enfermedad u otro Indice prondstico que lo reemplace;

10.3.2 correlacionar la mortalidad general de su unidad a la mortalidad general
esperada de acuerdo con el sistema de clasificacion de severidad de la enfermedad u
otro indice prondstico que lo reemplace, manteniendo registro de estos datos.

10.4 El responsable técnico de los Servicios de Terapia Intensiva debe monitorear eventos
adversos centinela que puedan indicar la calidad de asistencia, tales como extubacion
accidental, salida de catéter venoso y ulceras de presion y establecer medidas de control o
reduccion de los mismos.

10.5 El responsable técnico debe implantar, implementar y mantener registros de

evaluacion del desempefio y estandares de funcionamiento global de los Servicios de
Terapia Intensiva, buscando proceso continuo de mejora de la calidad.
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